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Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos ¢Apresentacdo do Projetog¢, ¢ Objetivo da Pesquisa¢, e ¢ Avaliacdo
dos Riscos e Beneficios¢ foram retiradas do arquivo Informacdes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2814365, versdo 2, submetida em 21/07/2026):
RESUMO, HIPOTESE, METODOLOGIA, CRITERIOS DE INCLUSAO e CRITERIOS DE EXCLUSAO.

RESUMO: A paralisia cerebral (PC) é uma condicao do neurodesenvolvimento associada a limitagbes na
mobilidade, no desempenho de atividades cotidianas e na participacdo social. O Programa TREINI foi
desenvolvido como intervencgdao interdisciplinar, centrada na familia e baseada em tarefas realizadas em
ambientes naturalisticos estruturados. O estudo prop8e avaliar a eficacia do Programa TREINI na
mobilidade funcional, no desempenho de atividades e na participacdo de criancas e adolescentes com
paralisia cerebral, bem como compreender as percep¢des dos participantes e familiares acerca dos efeitos
da intervencao no cotidiano.

HIPOTESE: Espera-se que o Programa TREINI produza melhorias superiores as observadas no grupo de

cuidados usuais/lista de espera quanto & mobilidade funcional, desempenho de atividades e participacao,
além de favorecer o engajamento familiar e a transferéncia dos
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ganhos funcionais para contextos reais de vida.

METODOLOGIA: Trata-se de ensaio clinico randomizado de métodos mistos, com delineamento
explanatério sequencial. Serdo incluidas criangas e adolescentes com diagnéstico de paralisia cerebral, com
idade entre 5 e 18 anos, classificados nos niveis | a IV do Gross Motor Function Classification System
(GMFCS).

Apo6s as adequacdes apresentadas em resposta ao parecer anterior, 0s participantes serao randomizados
em dois grupos: (1) Programa TREINI e (2) cuidados usuais/lista de espera, totalizando 22 participantes,
sendo 11 em cada grupo. O Programa TREINI sera realizado durante cinco semanas, com trés sessdes
semanais de 80 minutos, totalizando 15 sessdes, conduzidas por equipe interdisciplinar.

As avaliacBes serdo realizadas na linha de base, apos a intervencdo e em seguimento de 12 semanas, por
avaliadores cegos quanto a alocacao dos participantes. Os desfechos contemplam alcance de metas
funcionais, desempenho funcional, mobilidade, equilibrio, funcdo motora grossa e outros aspectos
relacionados a atividade e participacao.

Na fase qualitativa, participantes e cuidadores serdo convidados a participar de grupos focais destinados a
exploracdo das experiéncias e percepcdes sobre os efeitos das intervencgdes, sendo os resultados
posteriormente integrados aos achados quantitativos.

CRITERIOS DE INCLUSAO: Criancas e adolescentes com diagnéstico clinico de paralisia cerebral, idade
entre 5 e 18 anos, de ambos os sexos, classificados nos niveis | a IV do GMFCS e que preencham os
demais critérios clinicos e funcionais estabelecidos no protocolo.

CRITERIOS DE EXCLUSAO: Serdo observadas as condigdes clinicas, cognitivas, comportamentais e
demais situacdes estabelecidas no protocolo que possam comprometer a realizacdo segura das avaliacdes
ou intervencdes propostas.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a eficacia do Programa TREINI na mobilidade funcional, no desempenho de atividades e na
participacdo de criancas e adolescentes com paralisia cerebral, em comparacdo com cuidados usuais/lista
de espera.
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Pretende-se ainda avaliar desfechos relacionados ao alcance de metas funcionais, mobilidade, equilibrio,
funcdo motora grossa e desempenho funcional, bem como compreender, na etapa qualitativa, as
experiéncias e percepgdes dos participantes e familiares acerca das repercussdes da intervencdo no
cotidiano.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos estao relacionados principalmente a realizacao das atividades e avalia¢cdes fisicas, podendo
ocorrer fadiga, desconforto e risco de queda. Também foram considerados possiveis sentimentos de
frustracdo relacionados a alocacao inicial no grupo de cuidados usuais/lista de espera.

Na etapa qualitativa, poderédo ocorrer cansaco, timidez, constrangimento ou desconforto emocional ao
compartilhar experiéncias e opinides nos grupos focais. Ha também risco relacionado a privacidade e
confidencialidade em razédo da gravacao das entrevistas em audio.

Como medidas de minimizacgédo, os procedimentos seréo realizados por equipe capacitada, com supervisdo
adequada durante as atividades e possibilidade de interrupcéo diante de desconforto. Nos grupos focais,
sera assegurada liberdade para nao responder a perguntas ou interromper a participagao.

Foram detalhadas medidas de protecdo dos dados, incluindo armazenamento digital criptografado,
computadores protegidos por senha, cépia de seguranca em servico de nuvem institucional com dupla
autenticacdo, acesso restrito aos pesquisadores, guarda dos dados pelo periodo previsto no protocolo e
descarte seguro.

Quanto aos beneficios, os documentos foram adequados para esclarecer que ndo ha garantia de beneficio

clinico ou funcional individual direto. Os resultados poderéo contribuir para ampliar o conhecimento sobre
estratégias de reabilitacdo de criancas e adolescentes com paralisia cerebral.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de reapreciagéo de protocolo anteriormente considerado pendente, conforme Parecer n® 8.582.313.
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Na apreciagéo anterior foram identificadas pendéncias relacionadas a definicdo dos grupos do estudo e
célculo amostral, acesso posterior do grupo controle ao Programa TREINI, adequac&o dos beneficios nos
documentos de consentimento e assentimento, linguagem dos TALES, esclarecimento sobre randomizacéo,
descricdo dos riscos e protecdo, armazenamento e descarte dos dados quantitativos e qualitativos.

Apds analise da Carta Resposta, das Informagfes Basicas da Pesquisa atualizadas e do TCLE revisado da
Fase Il, verifica-se que os pesquisadores apresentaram respostas individualizadas as solicitacdes
formuladas.

Foi esclarecido que o estudo serd composto por dois grupos, Programa TREINI e cuidados usuais/lista de
espera, com amostra total de 22 participantes, sendo 11 em cada grupo. Também foi estabelecido que os
participantes do grupo controle serao convidados a realizar o Programa TREINI apds a conclusao das
avaliacfes poés-intervencdo e de seguimento.

Os documentos de consentimento e assentimento foram revisados quanto a apresentacao dos beneficios, a
linguagem apropriada as diferentes faixas etarias, ao processo de randomizacao e a possibilidade de néo
recebimento imediato do Programa TREINI.

Foram ainda ampliadas as informacdes relativas aos riscos fisicos e emocionais, grava¢do dos grupos
focais e procedimentos de prote¢cdo, armazenamento, acesso, tempo de guarda e descarte dos dados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgéo obrigatéria:
Foram reapresentados a Carta Resposta, as Informac¢6es Basicas da Pesquisa ¢ versao 2 e o TCLE
revisado da Fase Il, além das atualizacdes dos demais documentos informadas pelos pesquisadores.

O TCLE da Fase Il apresenta linguagem adequada, esclarece a realizacdo dos grupos focais e a gravacao
das conversas em audio e contempla riscos, beneficios, voluntariedade, ressarcimento, indenizacéo,
confidencialidade e protecdo dos dados.

O documento também detalha os procedimentos relativos ao armazenamento das gravacdes e transcri¢oes,

controle de acesso, periodo de guarda e descarte seguro das informacdes.
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Recomendacgdes:

Recomenda-se manter plena correspondéncia entre todos os documentos da pesquisa quanto a
configuracao definitiva de dois grupos, amostra de 22 participantes (11 por grupo) e garantia de acesso
posterior ao Programa TREINI aos participantes inicialmente alocados no grupo cuidados usuais/lista de

espera.

Recomenda-se, durante a realizacdo dos grupos focais, reforcar verbalmente aos participantes a
importancia de que as informacdes e experiéncias compartilhadas pelos demais integrantes ndo sejam
divulgadas fora do grupo, considerando que o pesquisador pode assegurar o sigilo dos dados sob sua
responsabilidade, mas ndo pode garantir integralmente a confidencialidade das informagdes compartilhadas
entre os préprios participantes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apés analise da Carta Resposta e dos documentos reapresentados, verifica-se que as pendéncias
constantes do Parecer n® 8.582.313 foram satisfatoriamente atendidas:

1.1. ATENDIDA. A composigdo dos grupos foi esclarecida e padronizada, sendo definidos dois grupos:
Programa TREINI e cuidados usuais/lista de espera.

1.2. ATENDIDA. O tamanho amostral foi compatibilizado com a configuragcédo definitiva do estudo,
totalizando 22 participantes, com 11 participantes em cada grupo.

1.3. ATENDIDA. Foi esclarecido que, apés as avaliacdes pos-intervencéo e de seguimento, os participantes
do grupo controle serdo convidados a realizar o Programa TREINI.

2.1. ATENDIDA. A redacéo referente aos beneficios foi revisada nos documentos de consentimento e
assentimento, evitando garantia de melhora individual direta.

2.2. ATENDIDA. Os TALEs foram revisados com linguagem mais adequada as respectivas faixas etarias,
especialmente para criancas de 6 a 12 anos.

2.3. ATENDIDA. Foi incluida explicagédo sobre o processo de randomizac¢éo e a possibilidade de alocagéo
no grupo que nao recebera imediatamente o Programa TREINI.
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2.4. ATENDIDA. A descricdo dos riscos foi complementada, contemplando queda, fadiga, desconforto,
possivel frustracao pela alocacédo, constrangimento nos grupos focais e riscos relacionados a gravacao de
audio.

2.5. ATENDIDA. O TCLE da Fase Il foi complementado com informacgdes sobre armazenamento, acesso,
periodo de guarda e descarte das gravacgdes e transcri¢oes.

3.1. ATENDIDA. Foram detalhados os procedimentos de armazenamento, controle de acesso, periodo de
guarda e descarte seguro dos dados quantitativos, formularios, gravacées de audio e transcricdes.

Dessa forma, considera-se que as pendéncias anteriormente apontadas foram adequadamente sanadas,
nado sendo identificadas novas inadequaces éticas impeditivas a realizacao da pesquisa.

Diante do exposto, esta relatoria manifesta-se favoravelmente a aprovacao do protocolo de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O projeto apresenta relevancia cientifica e assistencial e, apés as adequacdes realizadas, demonstra
medidas compativeis com a prote¢éo dos direitos, seguranga, privacidade e confidencialidade das criancgas,
adolescentes e familiares participantes da pesquisa.

As respostas apresentadas contemplam satisfatoriamente as solicitagcdes do parecer anterior, mantendo
relacdo risco-beneficio eticamente aceitavel.

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por

meio da Plataforma Brasil, via notificacé@o do tipo ¢relatério¢, para que sejam devidamente apreciadas no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n° 001/13, item XI.2.d.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Informacdes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/07/2026 Aceito
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Rrari

Béasicas do Projeto |OJETO_2814365.pdf 11:32:13 Aceito

Outros Carta_resposta_.pdf 21/07/2026 |Deisiane Oliveira Aceito
11:31:48 | Souto

TCLE / Termos de |TCLE_RCT_TREINI_FASE_2_.pdf 21/07/2026 | Deisiane Oliveira Aceito

Assentimento / 11:28:12 |Souto

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_RCT_TREINI_FASE_1 .pdf 21/07/2026 | Deisiane Oliveira Aceito

Assentimento / 11:27:53 |Souto

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de |TALE_12_18 anos_.pdf 21/07/2026 |Deisiane Oliveira Aceito

Assentimento / 11:26:43 | Souto

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TALE_6_12_ anos_.pdf 21/07/2026 | Deisiane Oliveira Aceito

Assentimento / 11:25:24 | Souto

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_PC_INCEI.pdf 21/07/2026 | Deisiane Oliveira Aceito

Brochura 11:18:27 |Souto

Investigador

Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 26/05/2026 |Deisiane Oliveira Aceito
17:35:50 | Souto

Declaracéo de Coparticipante.pdf 26/05/2026 | Deisiane Oliveira Aceito

Instituicdo e 17:13:01 |Souto

Infraestrutura

Declaracao de Declaracao_pesquisador.pdf 26/05/2026 | Deisiane Oliveira Aceito

Pesquisadores 17:10:52 | Souto

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Santa Efigénia
UF: MG
Telefone:

Municipio:
(31)3248-7155

BELO HORIZONTE, 12 de Agosto de 2026

Assinado por:

Raquel de Carvalho Lana Campelo

BELO HORIZONTE

(Coordenador(a))

Alameda Ezequiel Dias N° 275 30 andar ao lado dos elevadores

CEP: 30.130-110

E-mail:

cep@feluma.org.br
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