aaUDESC

UNIVERSIDADE DO ESTADO Plataforma
DE SANTA CATARINA - UDESC %

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DOR, FUNCIONALIDADE, QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE E NIVEL
DE ATIVIDADE FiSICA EM INDIVIDUOS COM FIBROMIALGIA

Pesquisador: Rudney da Silva

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 74567723.3.0000.0118

Instituicdo Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE DO ESTADO DE SC UDESC
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.428.953

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se da primeira verséo, de ensino clinico randomizado apresentada ao CEP de protocolo de pesquisa,
vinculado ao Centro de Ciéncias da Saude e do Esporte, da Universidade do Estado de Santa Catarina,
intitulado “Dor, funcionalidade, qualidade de vida relacionada a saude e nivel de atividade fisica em
individuos com fibromialgia”, sob orientacdo do Prof. Dr. Rudney Silva.

Equipe de pesquisadores:

Rudney Silva — Pesquisador responsavel

Kamilla Brum Martins Barreto — Assistente

Monica Manganelli Coimbra Forcellini — Equipe de pesquisa
Beatriz Azevedo da Silva — Equipe de pesquisa

Poliana Piovezana — Equipe de pesquisa

Elaine Cristina da Silva — Equipe de pesquisa

Fernanda Matos Weber — Equipe de pesquisa

Milena Ketzer Caliendo dos Reis — Equipe de pesquisa

Contextualiza e embasa a pesquisa proposta em evidéncias cientificas recentes, apresentando lacunas de

conhecimento existentes em relacdo aos tratamentos convencionais, nao farmacol6gicos, comportamentais,
e acupuntura na fibromialgia.
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Participantes: 842 participantes, divididos em sete grupos: 1) Fase descritiva (722 participantes), no qual
sera feito o levantamento epidemiol6gico longitudinal e transversal; 2) Acupuntura em pontos ativos — Ativos
(20 participantes), no qual sera feita a intervencdo com agulhamento em pontos ativos em pessoas ativas
fisicamente; 3) Acupuntura em pontos ativos — Sedentarios (20 participantes), no qual sera feita a
intervencdo com agulhamento em pontos ativos em pessoas sedentarias; 4) Acupuntura em pontos nao
ativos — Ativos (20 participantes), no qual sera feita a intervencao com agulhamento em pontos néo ativos
em pessoas ativas fisicamente; 5) Acupuntura em pontos ndo ativos — Sedentarios (20 participantes), no
qual sera feita a intervencéo com agulhamento em pontos néo ativos em pessoas sedentérias; 6) Controle —
Ativos (20 participantes), no qual sera feito acompanhamento sem intervencdo em pessoas ativas
fisicamente; 5) Controle — Sedentéarios (20 participantes), no qual sera feito acompanhamento sem
intervencdo em pessoas sedentéarias. O célculo do tamanho amostral, bem como os critérios de incluséo e
exclusdo estédo descritos nos documentos apresentados. Serdo aptos para a pesquisa individuos portadores
de fibromialgia conforme Critérios Diagnésticos de Fibromialgia, revisdo 2016 (American College of
Rheumatology), com sintomas presentes ha pelo menos 3 meses, e indice de Dor Generalizada
(Windespread Pain Index — WPI) maior ou igual a sete e a Escala de Gravidade dos Sintomas (Symptom
Severity Sacale — SSS) maior ou igual a 5, ou WPI de quatro a seis e a SSS maior ou igual a nove. Os
participantes seréo distribuidos de maneira randomizada entre 0s grupos para evitar viés de sele¢do ou de
confundimento.

Instrumentos de pesquisa:

Conforme descrito nos documentos anexados, sera realizada uma avaliacao inicial para coleta de dados
pessoais (descritos apenas no TCLE) e Escala Visual Analégica de Dor — EVA, além da aplicacao dos
guestionarios “Questionario de Pesquisa sobre Fibromialgia — FSQ”, “Questionario Internacional de
Atividade Fisica na versédo curta — IPAQ” e “Questionario sobre o Impacto da Fibromialgia — FIQ”, além da
realizacao de testes fisicos (Teste de Balke para banco, Teste de Sentar e Alcancar e Teste de Sentar e

Levantar).

Metodologia proposta no Protocolo de pesquisa, conforme Projeto Bésico: “Este estudo foi delineado como
um estudo empirico, documental, e metodolégico, transversal e longitudinal, descritivo, correlacional, do tipo
gquase experimental especificamente classificado como um estudo clinico de intervencédo (prevention trials),
randomizado, com grupo controle. A pesquisa devera ser
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realizada com individuos que apresentarem indicadores de fibromialgia, recrutados por meio de
encaminhamentos de profissionais de salde a partir de levantamento epidemiolégico de individuos com
indicadores de Fibromialgia atendidos na rede publica de salde, inicialmente no Municipio de Sangao/SC e
caso ndo seja alcancado no nimero minimo de participantes, o estudo ser& estendido a outros municipios
do estado de Santa Catarina. Os individuos elegiveis serdo avaliados e atendidos no Centro Municipal de
Reabilitagcdo do Municipio Sangao/SC. Em data previamente agendada sera apresentada a pesquisa e caso
ocorra o aceite em participar do estudo de forma livre e esclarecida acerca dos detalhes e ficando facultado
sua participacdo, nao havendo obrigatoriedade em participar da pesquisa, e diante da explicita e irrevogavel
desvinculacdo de participacdo no estudo com a continuidade do atendimento no referido estudo, os
participantes assinarao um termo de consentimento livre e seguindo os parametros do calculo amostral e da
gualificacdo da amostra, sera estabelecido a formacao de dois grupos principais: individuos ativos individuos
sedentérios. Cada um destes sera subdividido em trés grupos: grupo controle, grupo acupuntura com pontos
ativos e grupo acupuntura com pontos inativos. Os grupos acupuntura com pontos ativos receberdo o
tratamento em pontos de acupuntura relacionados a fibromialgia; os grupos acupuntura om pontos inativos,
receberdo a acupuntura em pontos deslocados ou que ndo tenham relacdo com o tratamento da
fibromialgia. Os grupos controle néo receberdo acupuntura. Na avaliag&o inicial serdo coletados dados
pessoais, aplicados os questionarios do estudo e realizado os testes fisicos. A interven¢éo ocorrera em sala
apropriada, de forma individualizada, com paciente deitado em maca, e tempo de permanéncia com as
agulhas de 20 minutos apoés aplicacdo, serdo realizadas ao todo 8 sessfes com intervalo semanal. A
acupuntura em Pontos especificos para o tratamento da Fibromialgia foi selecionados com base na
Medicina Tradicional Chinesa: YinTang, MC6, VB20, VB34, F2, E36, Pontos Ashi. Os grupos Acupuntura em
pontos in ativos passardo pelo mesmo processo de intervencao, porém receberdo acupuntura em pontos
deslocados 15mm dos pontos verdadeiros. Os grupos controle ndo receberdo o atendimento durante o
experimento. Apés a realizacdo das sessdes de intervencdo, num prazo de até 5 dias a contar do ultimo
procedimento, todos os individuos serdo reavaliados integralmente através dos questionarios e testes
aplicados no inicio do tratamento. Ainda, a cada aplicagdo da Acupuntura, os participantes serdo indagados
guanto a sua percepc¢édo de dor através da Escala Visual Analégica de dor. Ap6s o experimento, todos que
nao receberdo, caso queiram, a acupuntura. A coleta de acompanhamento sera realizada anualmente ou
bianulamente, no qual serdo aplicados os testes e questionarios para acompanhamento da dor,
funcionalidade e qualidade de vida, por um prazo de 10 anos. Para identificar a coleta de dados nos
potenciais
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participantes elegiveis a pesquisa, procederemos 0 acesso aos dados tabulados em planilha eletrénica do
software Excel for Windows referente & coorte do estudo experimental. Sera realizado contato em todas as
vias de comunicacd@o possiveis, com todos 0s sujeitos que estavam acessiveis. Os participantes
selecionados que apresentaram todas as informacdes requeridas, serd solicitada a ratificacdo dos seus
consentimentos livre e esclarecidos, e serdo convidados a comparecer em local e data previamente
agendados para participar das reavaliacdes. Todos que participarem integralmente das avaliacdes serao
incluidos no seguimento”.

Metodologia de analise de dados, conforme Projeto Bésico: “Para as analises do estudo experimental a
tabulacédo dos dados sera efetuada por meio do programa Microsoft Excel® (2010) e a analise estatistica
mediante o programa IBM® SPSS — Statistical Package Social Science versédo 20.0. De acordo com as
recomendagfes de Bland e Altman (2009), devido a natureza dos dados e ao pequeno nimero amostral em
cada grupo, os dados com natureza quantitativa serdo tratados por meio da estatistica paramétrica bem
como os dados com natureza discreta foram tratados por meio da estatistica ndo paramétrica. Diante disso,
para a andlise descritiva serdo aplicados média e desvio-padrdo para dados de natureza paramétrica e
mediana, frequéncia absoluta e relativa para dados de natureza ndo paramétrica. Para a andlise inferencial,
serdo realizadas comparacdes entre os grupos (analise entre grupos) no momento anterior ao periodo
experimental a fim de verificar possiveis diferencas significativas que poderiam interferir nos resultados
esperados e também foram realizadas analises referentes a cada grupo durante o periodo experimental
(analise intragrupo). Assim, a andlise das caracteristicas relacionadas a idade, anos de estudo, Critério de
Classificagdo Econdnima Brasil, tempo de diagndstico, escore de percep¢do de dor, avaliacao funcional,
fadiga e qualidade de vida, sera dada por meio do teste T para amostras independentes. O teste T Student
para amostras pareadas sera aplicado para a comparacao dentre os participantes. As medidas do efeito
serdo calculadas a partir teste d de Cohen (d) adotando-se a seguinte classificacdo insignificante (d < 0,19),
pequeno (d 0,20 a 0,49), médio (d 0,50 a 0,79), grande (d 0,80 a 1,29) e muito grande (d > 1,30)
(ROSENTHAL, 1996). Também sera utilizado a variacdo do delta absoluto () (valor pés — valor pré) e do
delta percentual (%) para determinar as diferencas percentuais das variaveis em relagdo ao pré e pos-teste.
A variacdo do % sera calculado, aplicando o célculo matematico em que se faz a subtracdo do valor p6s
sessao com o valor pré sessao e em seguida divide-se esse resultado pelo valor pré sesséo. O resultado
desta equacédo, multiplica-se por 100 (valor pés — valor pré)/valor pré)*100). Para o estudo de
acompanhamento, a tabulacéo dos dados sera realizada no programa Microsoft Excel® (2010) e as anélises
estatisticas

Endereco: Avenida Madre Benvenutta, 2007, Reitoria - Térreo -sala CEP/UDESC

Bairro: Itacorubi CEP: 88.035-001
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3664-8084 Fax: (48)3664-7881 E-mail: cepsh.reitoria@udesc.br

Pagina 04 de 12



=8
"“quEE UNIVERSIDADE DO ESTADO Plataforma
\.: %&'

DE SANTA CATARINA - UDESC

Continuagéo do Parecer: 6.428.953

serdo executadas com o programa Statistical Package Social Science (SPSS) e Stata Standard Edition,
versdo 12 para Microsoft indows™ (StataCorp LP, Estados Unidos da América do Norte). O tratamento
descritivo incluird média, desvio padrao, frequéncia simples, relativa e IC. O tratamento inferencial para os
resultados relacionados ao nivel de atividade fisica utilizou frequéncia simples e relativa. As caracteristicas
dos individuos mantidos e perdidos no estudo de seguimento serdo comparadas por meio do teste
quiquadrado. Serdo estimados intervalos de confianca de 95% (IC95%) para cada categoria das variaveis
de exposicao, a fim de examinar a mudanca ao longo do tempo. A forma de apresentagdo dos dados sera
alterada para o formato “long” do software Stata, para que seja possivel ver as nuances em cada coorte.
Para estimar a probabilidade de mudanca na trajetéria do nivel de atividade fisica, dor, funcionalidade e
gualidade de vida frente aos fatores individuais, sera utilizada a andlise de regresséo logistica, sendo
incluida no modelo a variavel de confusdo. A analise do intervalo de confianca indica que os valores que
ndo estiverem contidos nos outros intervalos ou ndo se sobrepuseram séo significativos, enquanto que o
comando margins transforma o ods em probabilidade de acordo com todas as variaveis precisarem ser
inseridas, ndo exigirdo uma referéncia comparativa, ou seja, indicard a probabilidade da mudanca da
variavel por ela prépria.”

Orcamento, fonte dos recursos, discriminacao detalhada: Financiamento préprio, com valor total de R$
10.000,00, referentes as despesas com custeio dos pesquisadores para a coleta de dados, material de
escritério e material de aplicagéao.

Cronograma: descreve as etapas no PB, com a primeira etapa “Obtencao das permissdes institucionais
primarias” — 27/09 a 27/09/2023, sendo a “Coleta de dados transversal” prevista para 01/11/2023 a
31/12/2025 e a “Coleta de dados seguimento” prevista para 01/01/2024 a 31/12/2033, e a Ultima etapa
“devolutiva dos resultados” — 01/11/2023 a 31/12/2033.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo priméario: a) Estabelecer a prevaléncia e incidéncia de indicadores de inatividade fisica e de
fibromialgia em individuos atendidos na rede publica de salde de municipios do estado de Santa Catarina.
b) Investigar os efeitos e a eficacia da acupuntura no tratamento complementar da dor, funcionalidade e
qualidade de vida relacionada as condi¢des de saude em individuos fisicamente ativos e sedentérios com
diagnéstico de fibromialgia.

Objetivo Secundario:
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a) Realizar levantamento epidemioldgico das caracteristicas sociodemograficas e clinicas de individuos com
indicadores de Fibromialgia atendidos na rede publica de saude de municipios do estado de Santa Catarina.
b) Avaliar indices de dor, fadiga, funcionalidade, condi¢cdes de saude relacionadas a qualidade de vida, e
nivel de atividade fisica de individuos com indicadores de Fibromialgia atendidos na rede publica de saude
de municipios do estado de Santa Catarina.

¢) Avaliar indices de dor, fadiga, funcionalidade, condi¢c6es de saulde relacionadas a qualidade de vida e
nivel de atividade fisica em individuos com diagndstico de Fibromialgia antes e apds de intervencao
complementar envolvendo acupuntura.

d) Propor protocolo de intervencdo complementar envolvendo acupuntura, com grupo controle, sobre dor,
funcionalidade e qualidade de vida em individuos ativos e sedentarios com diagndstico de fibromialgia.

e) Comparar indices de dor, fadiga, funcionalidade e condi¢cbes de salde relacionadas a qualidade de vida
em individuos com diagnéstico de Fibromialgia, segundo nivel de atividade fisica (ativo e sedentario),
exposicao (grupo acupuntura e grupo controle) e periodo (antes da intervencdo e apds a intervencao).
f) Associar indices de dor, de funcionalidade, de qualidade de vida, de nivel de atividade fisica, e efeitos de
intervencdo complementar com acupuntura, em individuos com diagnéstico de fibromialgia.

g) Acompanhar os desfechos relacionados a dor, funcionalidade, qualidade de vida, nivel de atividade fisica,
intervencdo complementar com acupuntura, e indicadores e diagndstico de fibromialgia ao longo dos anos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O entendimento € que este estudo apresente risco baixo quanto a fase descritiva envolvendo coleta
de dados com os questionérios, médio quanto & fase de avaliagéo fisica, e alto quanto a fase experimental.
O risco baixo esta associado principalmente aos desconfortos e tempo dispendido no preenchimento dos
guestionarios. O risco médio esta associado principalmente as avalicGes fisicas que podem provocar
desequilibrio dos equipamentos, e quedas da prépria altura ao tentar sentar e levantar durante alguns
testes, entre outros. Os riscos altos estéo relacionados aos procedimentos de Acupuntura por envolver o
uso de agulhas para perfuracdo da pele podendo ocasionar, ainda que raramente, infeccdo local, desmaios,
mal estar e hematomas. Contudo, todos os procedimentos serdo realizados por profissionais de saude
previamente qualificados para minimizar possiveis desconfortos fisicos ou psicoldgicos e caso ocorra alguns
destes eventos
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adversos, o participante sera imediatamente atendido por profissionais de salde e caso persistam os
sintomas, serd encaminhado a unidade de salde mais préxima (VAS et al., 2011). Contudo é importante
destacar que esses eventos sao rarissimos e de pouca relevancia se compararmos ao sofrimento que as
pessoas com fibromialgia experimentam no seu cotidiano, associado ao uso (muitas vezes excessivos) de
medicamentos e sua exposicao aos efeitos colaterais destas drogas. Além disto, para evitar que reagfes ou
eventos adversos ocorram, 0os procedimentos serdo realizados por profissionais experientes que tenham
formacdo em Acupuntura, em local apropriado, utilizando materiais assépticos e descartaveis, seguindo
rigorosamente as recomendacdes da literatura da area, e caso algum participante sinta-se desconfortavel ou
tenha algum dano comprovado provocado diretamente pela pesquisa, estard assegurado seu direito a
tratamento e/ou indenizac&o previstos na legislacdo brasileira.

Beneficios: Os beneficios dos participantes da pesquisa referem-se ao recebimento de um tratamento
diferenciado e qualificado, embasado em literatura cientifica e amplamente recomendado por 6rgdos dos
sistema de saude brasileiro para oferta de tratamentos néo farmacoldgicos de ampla dissemina¢éo e baixos
custos predominantemente vinculados as praticas integrativas e complementares que devem ser aplicadas
por diferentes profissionais de satde (BRASIL, 2015). Serdo oportunizados o acesso a dados referentes a
avaliacdo de dor, funcionalidade e qualidade de vida relacionada a salude que ndo sdo comumente
divulgados. Sua contribuicdo no estudo podera possibilitar acesso a futuros tratamentos que atendam com
maior eficacia a populagcdo com Fibromialgia. Sera assegurado aos participantes que néo receberéo o
tratamento com Acupuntura com agulhamento de pontos ativos, o acesso a mesma terapia, caso seja
identificada eficacia ao final deste estudo como nos casos dos grupos controle e de agulhamento de pontos
inativos. Deve-se destacar que, no caso do estudo quase experimental, o atendimento de acupuntura ja faz
parte das praticas integrativas e complementares adotada pela Secretaria Municipal de Saude do municipio
de Sangdo/SC, motivo este que permitiu a identificacdo e selecdo institucional, e que permitiu a viabilidade
das intervencgdes com toda a seguranca do sistema de saude do municipio devidamente assumida pelos
representantes institucionais, tanto no que se refere a continuidade do tratamento, quanto dos eventuais
procedimentos que, ainda que raros, sejam exigidos para minoracdo ou atendimento aos potenciais riscos
envolvidos neste estudo, conforme documento anexo ao protocolo (Declaracdo de Infraestrutura — Suporte
para Execucéo do Protocolo).
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa apresenta mérito cientifico, académico e relevancia social. O projeto esta estruturado e embasado
para a analise ética.

Os objetivos apresentados nos documentos anexos sdo 0s mesmos, e sao passiveis de desenvolvimento
para pesquisa cientifica.

Descreve adequadamente todos os instrumentos de pesquisa utilizados.

Em relacao aos riscos, o pesquisador responsavel descreve adequadamente todos os riscos, e classifica-os
como de baixo, médio ou alto grau conforme a etapa do estudo. Apresenta também todas as estratégias
para minimizacdo dos riscos e suporte de emergéncia em caso de intercorréncias. Garante também o sigilo
e ndo-identificagdo dos participantes.

Quanto aos beneficios, descreve beneficios diretos e indiretos, tanto imediatos como tardios para todos os
participantes de ambos os grupos, de maneira adequada.

O estudo prevé a existéncia de grupo controle e placebo. Para tal, prevé wash-out apds o periodo de
intervencao caso o participante manifeste interesse na aplicacdo da acupuntura. Esta opcéo, bem como a
possibilidade de insercdo em grupo controle ou placebo de forma randomizada, esta claramente descrita no
TCLE.

Embora ndo descreva todos os cuidados de biosseguranca com os procedimentos de acupuntura,
apresenta declaracdo de que os pesquisadores que realizaréo a intervencéo sdo habilitados para realizacdo
de tal procedimento, conforme legislagéo vigente, bem como apresenta a estrutura fisica necessaria para
garantir o cumprimento das normas sanitarias vigentes por parte da instituicdo onde sera realizada a coleta
dos dados na fase experimental, com anuéncia dos responsaveis institucionais.

Indica claramente nos documentos anexos os critérios de inclusédo e exclusdo, bem como apresenta de

maneira correta 0 nimero de grupos e participantes em todos os documentos, inclusive o procedimento para
randomizacao da amostra.
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O cronograma proposto esta estruturado corretamente e em tempo viavel para coleta de dados apos
aprovacao no CEP.

O or¢camento proposto é coerente com o detalhamento apresentado e adequado a proposta de pesquisa.
O Protocolo ndo apresenta aspectos que se relacionem a “conflito de interesse”.

Com base na Resolucéo n° 674/2022, considera-se a tipificacdo desta pesquisa como C1, sem fatores de
modulacao identificados.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

DOCUMENTOS ANEXADOS:

- Folha de Rosto: ADEQUADO. Assinatura digital.

- Projeto de Pesquisa Basico gerado pela Plataforma Brasil: ADEQUADO.

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: ADEQUADO.

- Definicdo, composicao e plano de atividades do comité independente de monitoramento de seguranga:
ADEQUADO. Apresenta lista de membros qualificados para compor o comité, que definird as acées
necessarias em caso de eventos adversos.

- Instrumentos de pesquisa: ADEQUADO.

- Documento de ciéncia e concordancia das instituicdes envolvidas: ADEQUADO. Assinatura digital.

- Documento de ciéncia do Fiel Guardido: ADEQUADO. Assinatura digital.

- Termo de Responsabilidade Técnica dos Pesquisadores (responsavel e assistente): ADEQUADO.
Declaram que possuem a forma¢&@o minima para realizacdo de Acupuntura com insercdo de agulhas e sdo
profissionais devidamente habilitados em seus conselhos profissionais, conforme resolu¢cdes do
CONFEF/CREF e COFFITO/CREFITO.

- Declaracéo de infraestrutura: ADEQUADO. Apresenta declaracédo de infraestrutura existente adequada
para a realizagdo dos procedimentos do estudo, incluindo a intervencdo com acupuntura, em conformidade
com as normas técnicas de biosseguranca, vigilancia sanitaria e seguranca estrutural no local onde serédo
realizadas as intervencdes.

- Projeto de Pesquisa Detalhado - ADEQUADO.

Recomendagdes:
Sem recomendacdes

Endereco: Avenida Madre Benvenutta, 2007, Reitoria - Térreo -sala CEP/UDESC

Bairro: Itacorubi CEP: 88.035-001
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3664-8084 Fax: (48)3664-7881 E-mail: cepsh.reitoria@udesc.br
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

UNIVERSIDADE DO ESTADO C
DE SANTA CATARINA - UDESC =

N&o encontrando outros 6bices éticos, protocolo de pesquisa aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

gzt

O Colegiado APROVA o Protocolo de Pesquisa e informa que, qualquer alteracdo necessaria ao

planejamento e desenvolvimento do Protocolo Aprovado ou cronograma final, seja comunicada ao CEP via

Plataforma Brasil na forma de EMENDA, para analise sendo que para a execugdo devera ser aguardada

aprovacao final do CEP. A ocorréncia de situag@es adversas durante a execucdo da pesquisa devera ser

comunicada imediatamente ao CEP via Plataforma Brasil, na forma de NOTIFICACAO. Em n&o havendo

alteracdes ao Protocolo Aprovado e/ou situagdes adversas durante a execucao, deverd ser encaminhado

RELATORIO FINAL ao CEP via Plataforma Brasil até 60 dias da data final definida no cronograma, para

analise e aprovagdo. Lembramos ainda, que o participante da pesquisa ou seu representante legal, quando

for o caso, bem como o pesquisador responsavel, deveréo rubricar todas as folhas do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - apondo suas assinaturas na ultima pagina do referido Termo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 29/09/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2216200.pdf 11:55:45
Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 29/09/2023 |Rudney da Silva Aceito

11:52:37
Declaracéo de DCCIE.pdf 29/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
concordancia 11:52:18
Outros DFG.pdf 29/09/2023 | Rudney da Silva Aceito
11:52:06
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 27/09/2023 [Rudney da Silva Aceito
Assentimento / 20:08:00
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_responsabilidade_tecnica_Rudn | 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
ey.pdf 20:04:30
Outros Termo_responsabilidade_tecnica_Kamill] 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
a.pdf 20:04:15
Outros Plano_analises_interinas.pdf 27/09/2023 | Rudney da Silva Aceito
20:03:02
Endereco: Avenida Madre Benvenutta, 2007, Reitoria - Térreo -sala CEP/UDESC
Bairro: Itacorubi CEP: 88.035-001
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3664-8084 Fax: (48)3664-7881 E-mail: cepsh.reitoria@udesc.br
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Outros Plano_Acompanhamento_Eventos_Adv | 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
ersos.pdf 20:01:54
Outros Justificativa_do_tamanho_amostra.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
20:01:35
Outros Fundamentacao_do_Estudo.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
20:01:18
Outros Detalhamento_risco_beneficios.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
20:00:57
Outros Detalhamento_amostral.pdf 27/09/2023 | Rudney da Silva Aceito
20:00:44
Outros Criterios_encerramento_ou_suspensao. | 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
pdf 20:00:22
Outros Criterios_diagnostico_fibromialgia.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
20:00:08
Outros Comite_de_Seguranca.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
19:59:51
Outros Infraestrutura_interna.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
19:59:33
Outros Infraestrutura_externa.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
19:59:07
Outros QIF.pdf 27/09/2023 | Rudney da Silva Aceito
19:53:08
Outros IPAQ.pdf 27/09/2023 | Rudney da Silva Aceito
19:52:49
Outros FSQ.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
19:52:32
Outros Ficha_anamnese.pdf 27/09/2023 [Rudney da Silva Aceito
19:52:19
Outros EVA.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
19:52:03
Cronograma Cronograma.pdf 27/09/2023 |Rudney da Silva Aceito
19:51:42
Orcamento Orcamento.pdf 27/09/2023 | Rudney da Silva Aceito
19:51:22
Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado.pdf 27/09/2023 | Rudney da Silva Aceito
Brochura 19:51:06
Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Itacorubi
UF: SC

Telefone: (48)3664-8084

Municipio:

CEP: 88.035-001
FLORIANOPOLIS

Fax: (48)3664-7881 E-mail:

Avenida Madre Benvenutta, 2007, Reitoria - Térreo -sala CEP/UDESC

cepsh.reitoria@udesc.br
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Continuagéo do Parecer: 6.428.953

FLORIANOPOLIS, 17 de Outubro de 2023

Assinado por:

Renan Thiago Campestrini
(Coordenador(a))

Endereco: Avenida Madre Benvenutta, 2007, Reitoria - Térreo -sala CEP/UDESC

Bairro: Itacorubi CEP: 88.035-001
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3664-8084 Fax: (48)3664-7881 E-mail: cepsh.reitoria@udesc.br
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