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Apresentacédo do Projeto:

As informac¢des aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informac¢des Béasicas da Pesquisa
(PB_Informacbes_Basicas_do_projeto_Efeitos agudos do exercicio realizado em duas sessfes mais curtas
versus uma sesséo mais longa ao longo de um dia sobre as miocinas plasméticas, crescimento e viabilidade
de células de linhagem de carcinoma mamario: um estudo clinico, randomizado e cruzado com pacientes
portadores de cancer de mama., de 02/09/2024):

Resumo:

A pratica regular de exercicio fisico reduz em 30-40% o risco de mortalidade de varios tipos de cancer, como
0 cancer de préstata e o cancer colorretal. Especificamente em relacdo ao cancer de mama, a pratica
regular de exercicio fisico pode reduzir em até 50% o risco de morte em pacientes com carcinoma mamario.
O exercicio é reconhecido como uma das principais ferramentas ndo farmacolégicas no tratamento do
cancer para promover adaptacoes fisiolégicas sistémicas positivas como reducao da inflamagéo sistémica,
reducgdes na gordura corporal, diminui¢cdes na fator de crescimento semelhante a insulina-1, redu¢des nas
concentracdes de hormoénios sexuais, melhora do sistema imunolégico e reducéo do
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estresse oxidativo.Nos ultimos anos, estudos apontaram que cada sessao de exercicio também exerce
efeitos diretos de supressao do crescimento tumoral. Nosso grupo de pesquisa mostrou em um estudo
pioneiro que o exercicio fisico aumenta a infiltracdo de macréfagos no microambiente tumoral e a repeticdo
das sessfes de exercicio ao longo de véarias semanas diminui o crescimento do tumor. Outros estudos
coletaram amostras de soro de sobreviventes de cancer de mama, célon e pristata antes e apos o exercicio
e cultivaram com células cancerigenas. Os resultados mostraram que a previsao das células cancerigenas
resultou apenas quando culturas com soro pés-exercicio, efeito que durou 30-120 minutos apds

o término do exercicio.Os supostos mecanismos envolvidos parecem envolver uma mudanca no
microambiente tumoral provocada pelo aumento substancial de miocinas liberadas pelos misculos em
contracdo, a reducdo da hip6xia tumoral pelo aumento do fluxo sanguineo e ativacdo das células NK pelo
aumento da adrenalina causada pelo exercicio. Os estudos mais recentes indicam que estes efeitos
antitumorais ocorrem em exercicios de intensidade mais elevados e de forma independente da duracéo do
exercicio, com énfase em uma "janela antitumoral" promovida por cada sessdo de exercicio.Portanto, é
racional a hipétese de que a realizagdo de duas ou mais sessdes de exercicio de duragdo mais curta ao
longo

de um dia (exercicio acumulado) exerca efeitos antitumorais superiores em comparagdo com uma sessao
Unica de exercicio de duracdo mais longa. Nosso grupo de pesquisa tem relatado nos ultimos anos que o
exercicio acumulado é superior ao exercicio tradicional em promover adaptacdes cardiometabolicas
positivas. Em 2023, um artigo publicado na Revista Physiology reforgou o potencial da pratica do exercicio
acumulado no tratamento adjuvante de pacientes oncoldgicos.Até 0 momento, ndo ha estudos publicados
gue investigassem o possivel efeito antitumoral superior do exercicio acumulado em relagdo ao exercicio
realizado em sessao Unica. Portanto, este estudo tem como objetivos investigar em pacientes com cancer
de mama os efeitos agudos do exercicio intervalado de alta intensidade realizado em uma Unica sesséo
versus 2 sessdes mais curtas ao longo de um dia (exercicio acumulado) sobre as concentracdes de
miocinas plasmaticas e o crescimento de células de linhagem de carcinoma mamario.

Hipotese:

A hipétese é que a realizagédo de duas ou mais sessdes de exercicio de dura¢@o mais curta ao longo de um
dia exerca efeitos antitumorais superiores comparado a uma sessao Unica de exercicio de duracdo mais
longa.

Metodologia Proposta:

O estudo sera realizado no Hospital Imaculada Conceicdo de Curvelo, Minas Gerais. Mulheres
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maiores de 18 anos com cancer de mama submetidas a radioterapia serdo recrutadas para o presente
estudo. As participantes deverdo estar aptas a realizar exercicios fisicos conforme avaliagdo médica, e ndo
deverédo possuir doencas cardiovasculares, metabdlicas e osteoarticulares graves. Os participantes serao
recrutados através de panfletos, redes sociais e contato pessoal. Serd um estudo cego randomizado
cruzado com dois bragos. Apos assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,15 (quinze)
mulheres acima de 18 anos com cancer de mama em tratamento radioterapico fardo um total de trés visitas
ao hospital, separadas por 7 dias, sendo a primeira visita utilizada para avaliacdo médica de prontidao para
realizar protocolos de exercicios fisicos e familiarizacdo com protocolos de exercicios em cicloergdmetro.
Posteriormente, os participantes serdo designados aleatoriamente por meio de um gerador de nimeros
(https://www.randomizer.org/) para uma das trés sessdes experimentais, para a realizagéo dos protocolos de
exercicio fisico, ou para a situagc&o controle. Os participantes serdo orientados a usar roupas semelhantes
(shorts, camiseta) em todas as visitas e orientados a manter a dieta no dia anterior e durante as sessdes
experimentais, abster-se de exercicios fisicos e consumo de alcool por 48 horas. Por fim, serdo
aconselhados a limitar a atividade fisica no caminho para o hospital. Protocolos de exercicios fisicosO
protocolo de exercicio fisico sera

utilizado nos estudos de Devin et al 2019 com pacientes com cancer de célon. As sessdes de exercicios
consistirdo em i) um protocolo de exercicios em cicloergdmetro realizado em duas sessdes mais curtas com
intervalo de 8 horas entre cada sesséo (2xEX); ii) protocolo de exercicios em cicloergdbmetro realizado em
sessao Unica e mais longa (1xEX).e) 2xEXO protocolo 2xEX consistira em um protocolo de 2 sessodes de
exercicios de

19 minutos com intervalo de 8 horas entre as sessdes, comeca ndo as 8h e as 16h.Cada sesséo consistira
em um aquecimento de 5 minutos a 50- 70% da frequéncia cardiaca maxima (FCmax), seguido por um
exercicio de duas séries de 4 minutos a 85 a 95% da FCmax, seguido por uma recuperacao ativa de 3
minutos em 50-70% Fcmax (totalizando 19 minutos de exercicio em cada uma das 2 sessdes). ii) IXEXA
sessao do protocolo 1XEX manterd o volume e intensidade do protocolo 2xEX, exceto que os participantes
realizardo o exercicio em uma Unica sessao de 38 minuto que consistira em um aquecimento de 10 minutos
a 50-70% da frequéncia cardiaca maxima (Fcmax) seguido de um exercicio de quatro séries de 4

minutos a 85 a 95% da FCmax seguido de 3 minutos de recuperacédo ativa de 3 minutos a 50-70% da
FCmax. Para evitar a influéncia do ciclo circadiano, os voluntarios seréo divididos em dois grupos durante a
sessdo 1XEX de forma que metade dos participantes realizara o
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protocolo de exercicios em um dos dois horarios em que o0 2xEX é realizado, ou seja, as 8h. e 16h. Para
evitar interferéncia alimentar em todas as sessfes de exercicios, 0s participantes serdo orientados a seguir
a mesma dieta alimentar nos dois dias dos protocolos 1XEX e 2xEX.Coleta e analise de soro sangue venoso
sera coletado por cateter intravenoso, ap6s repouso de 30 minutos antes do exercicio, imediatamente apés
o exercicio, 15 minutos,30,45 minutos apds cada sesséo de exercicio. Serdo coletados 5 mL de sangue em
cada coleta. As amostras serdo imediatamente centrifugadas ap0s cada coleta e o plasma e soro
congelados a -80°C para posterior andlise. As concentracdes sistémicas de IL-6, IL-8 e TNF-¢ seréo
medidas usando kit comercial Células MDA-MB-231. As Células de células MDA-MB-231 serdo utilizadas
nos estudos in vitro de proliferacdo celular.

Critério de Inclusdo:Mulher, idade acima de 18 anos, portadora de cancer de mama em radioterapia, apta a
realizar exercicio fisico de acordo com avaliagdo médica.

Critério de Exclusao:Possuir doenca cardiovascular, metabdlica ou osteoarticulare grave.

Objetivo da Pesquisa:

As informac8es aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_Informacdes_Basicas_do_projeto_Efeitos agudos do exercicio realizado em duas sessfes mais curtas
versus uma sessao mais longa ao longo de um dia sobre as miocinas plasmaticas, crescimento e viabilidade
de células de linhagem de carcinoma mamario: um estudo clinico, randomizado e cruzado com pacientes
portadores de cancer de mama., de 02/09/2024):

Objetivo Primario:

Investigar em pacientes portadores de cancer de mama os efeitos agudos do exercicio realizado em uma
Unica sessdo versus 2 sessdes mais curtas ao longo de um dia (exercicio acumulado) sobre as
concentracdes de miocinas plasmaticas.

Objetivo Secundario:

Investigar em pacientes portadores de cancer de mama os efeitos agudos do exercicio realizado em uma
Unica sessao versus 2 sessf@es mais curtas ao longo de um dia (exercicio acumulado) sobre o crescimento
de células de linhagem de carcinoma mamario (células MDA-MB-231).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
As informacBes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_Informacdes_Basicas_do_projeto_Efeitos agudos do exercicio realizado em duas sessdes
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mais curtas versus uma sesséao mais longa ao longo de um dia sobre as miocinas plasmaticas, crescimento
e viabilidade de células de linhagem de carcinoma mamario: um estudo clinico, randomizado e cruzado com
pacientes portadores de cancer de mama., de 02/09/2024):

Riscos:

Os riscos relacionados com sua participagéo sao relacionados com o exercicio fisico: les6es nos musculos e
0Ss0S, nauseas, vertigens, dores musculares e articulares apés o exercicio. Também existe risco de
hematomas decorrentes da coleta de sangue e de desmaio ou tontura durante o procedimento. A coleta de
sangue serda realizada em ambiente adequado, com materiais descartaveis, e por profissional devidamente
treinado. As avaliagBes serdo feitas em salas especificamente reservadas para tal fim e estardo presentes
somente pessoas da equipe de pesquisa necessarias naquele momento. Qualquer desconforto durante e
apos os exercicios devera ser avisado aos pesquisadores para que estes possam tomar as

providéncias devidas (interromper o treinamento, encaminhar vocé para o médico ou enfermeira). Em caso
de acontecimentos de maior necessidade durante a realizacdo das atividades de pesquisa, sera acionado o
servico médico de emergéncia e o participante serd acompanhado por um membro da equipe de pesquisa
que daré todo o suporte necessario e possivel até a resolucao do eventual acontecimento. Durante as
situacBes experimentais os voluntarios serdo continuamente monitorados (frequéncia cardiaca), o que
permitird a detecgdo de alteragfes que possam trazer prejuizo aos voluntarios, permitindo, se necessario,
interromper o procedimento

eneficios:

Com a participagédo no estudo vocé sera beneficiado com informagdes sobre a sua saude, condicgéo fisica
geral e mental. N&o esta prevista qualquer forma de remuneracao (pagamento) para vocé. Vocé também
nao terd nenhum gasto com sua participacdo nesta pesquisa (todos 0s exames/consultas serdo arcados
pelo projeto)

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

As informac¢des aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informac¢des Bésicas da Pesquisa
(PB_Informacgbes_Basicas_do_projeto_Efeitos agudos do exercicio realizado em duas sessfes mais curtas
versus uma sessao mais longa ao longo de um dia sobre as miocinas plasméticas, crescimento e viabilidade
de células de linhagem de carcinoma mamario: um estudo clinico, randomizado e cruzado com pacientes
portadores de cancer de mama., de 02/09/2024):
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Metodologia de Analise de Dados:

Para calcular o tamanho amostral utilizamos o estudo de Collier-Bain et al. 2024. Utilizamos como variavel
para calcular o tamanho amostral para

detectar um efeito significativo do exercicio, as células NK CD3- CD56+:

Foi calculada a diferenca esperada entre os grupos (magnitude do efeito, d).

A diferenga esperada entre os grupos € a magnitude do efeito que vocé espera encontrar. No estudo, a
diferenca encontrada no grupo controle em

relacéo ao principal grupo de intervencéo foi de: 468 - 185 = 283 células/¢ L.

Desvio padrao (¢): O desvio padrao é a variabilidade dos dados. No estudo, o desvio padrao pré-exercicio é
de 120 células/¢ L e pbs-exercicio € de

321 células/¢ L. Para calcular o desvio padrdo combinado, podemos usar a formula:

s_pooled = ¢[(s12(n1-1) + s22(n2-1)) / (n1+n2-2)]

Onde:

sl é o desvio padrédo pré-exercicio (120 células/¢ L)

s2 é o desvio padrao pés-exercicio (321 células/¢ L)

nl é o numero de participantes pré-exercicio (19)

n2 é o numero de participantes pés-exercicio (19)

Substituindo os valores:

s_pooled = ¢[(120%(19-1) + 3212(19-1)) / (19+19-2)]

s_pooled = ¢[(14.400(18) + 103.041(18)) / 36]

s_pooled = ¢2113938/36

s_pooled = ¢117441

s_pooled = 242,32

Nivel de significancia (¢): O nivel de significAncia é uma probabilidade de rejeitar a possibilidade nula
quando ela for verdadeira. Um valor comum é

0,05.

Poder do teste (1-R): O poder do teste € uma probabilidade de rejeitar a hiptese nula quando ela é falsa.
Um valor comum é 0,80.

Agora, podemos calcular o tamanho amostral necessério usando a formula:

N=2x(Z¢-¢l¢ +2Z¢-R)2xs2/d?

Onde:

Zi-¢lé € ovalor z para um nivel de significancia de 5% (1,96)

Z¢ -3 é o valor z para uma poténcia de 80% (0,80)
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€ o0 desvio padrdo combinado (242,32)

d é a diferenca média pré vs pds-exercicio (283 células/¢ L)

Substituindo os valores:

n=2x (1,96 + 0,8)2 x (242,32)2/ (283)2

n=2x(2,76)2 x 58718,9824/ 80089

n=2x7,6176 x 58718,9824/ 80089

n = 894595,44066048/ 80089

n=11,170 ¢ com 30% de perda amostral ¢ 15 participantes Portanto, considerando um nivel de
significancia de 5% e um poder de 80%, seriam necessarios aproximadamente 15 participantes para
detectar um aumento significativo de 283 células/¢ L (ou 156%) nas células NK CD3¢, CD56+ apds o
exercicio, com base nos dados médios e desvios padréo fornecidos no artigo.Analise de Dados: Os dados
serdo analisados as cegas utilizando o SPSS, versdo 23.0 (IBM Corp., Armonk, NY, EUA). Para
experimentos com multiplos fatores, os resultados serao avaliados usando analise de modelagem linear
mista. Combinac¢des de ponto de tempo de amostragem e tempo de incubacgéo (24, 48 ou 72 horas) serédo
tratadas como fatores fixos, com os participantes tratados como um fator aleatério com interceptacgdes
individuais. A normalidade dos residuos do modelo resultante sera avaliada usando o teste de Shapiro-Wilk
e por meio da inspecao do histograma e dos gréficos de quintil a quintil. Os dados que se mostrarem
positivamente assimétricos serdo analisados com um modelo linear misto generalizado, especificando uma
distribuicdo gama e um link logaritmico, conforme descrito anteriormente (Azuero et al., 2010). As mudancgas
nos niveis de apoptose serdo determinadas usando testes t independentes. Testes t de amostras pareadas
e o teste de posto assinado de Wilcoxon serdo usados para analise de marcadores sistémicos pré e pos-
treinamento. Ajustes de Bonferroni serdo feitos para considerar comparacdes multiplas em cada analise.
Tamanhos de efeito (TE) serdo calculados usando a estatistica d de Cohen para descrever a diferenca
média no nimero relativo de células (Hopkins, 2003). Um nivel alfa de 0,05 sera usado para significancia
estatistica.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo:¢ Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequacdes,

Recomendacgdes:
Vide campo:¢ Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequacdes,
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de analise de resposta de parecer pendente n° 7.000.362, emitido pelo CEP em 12/08/2024:

PENDENCIA 1: No item método, I&-se: "Apés assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
20 (vinte) mulheres" e no desenho 1é-se: "Consentimento Livre e Esclarecido, 20 (vinte) mulheres". Na folha
de rosto e no ID grupos, Ié-se: Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que
sofrerdo algum tipo de intervencgdo neste centro de pesquisa: "15". Solicita-se correcdo dessa divergéncia
mantendo um Unico tamanho amostral em todos os documentos e itens do projeto. O nimero amostral
correto € de 15 (quinze) mulheres, conforme apontado no célculo amostral.O erro foi corrigido no desenho
experimental e metodologia do projeto. O nimero correto de participantes, conforme o célculo amostral, é de
15 (quinze) mulheres. A divergéncia foi identificada e corrigida em todos os documentos e itens do projeto,
incluindo no desenho experimental e folha de rosto.

ANALISE: ATENDIDA

PENDENCIA 2 - No item método, |&-se: "os participantes seréo designados aleatoriamente por meio de um
gerador de nimeros (https://www.randomizer.org/) para uma das duas sessdes experimentais para
realizacdo dos protocolos de exercicios fisicos." ja no ID grupos, ha

divisdo em 3 grupos, sendo um deles o grupo controle sem exercicios. Solicita-se adequacao dessa
divergéncia, com descri¢do de todos os procedimentos e grupos no item métodos. O texto foi adequado
para englobar todos os grupos experimentais, no texto principal, no desenho e na metodologia. ¢0s
participantes serdo designados aleatoriamente por meio de um gerador de niumeros
(https://lwww.randomizer.org/) para uma das trés sessdes experimentais para a realiza¢éo dos protocolos de
exercicio fisico ou para a situacao controle.

Divergéncia corrigida item método. Agora consta claramente que os participantes serdao designados
aleatoriamente, por meio de um gerador de ndmeros (https://www.randomizer.org/), para uma das trés
sessOes experimentais: dois protocolos de exercicio fisico ou para a situagédo controle sem exercicios.
ANALISE: ATENDIDA

PENDENCIA 3 - No item métodos, I&-se: " 2 sessdes de exercicios de 19 minutos com intervalo de 8 horas"
e "O sangue venoso serd coletado por cateter intravenoso, apos repouso de 30
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minutos antes do exercicio, imediatamente apos o exercicio, 15 minutos, 30, 45 minutos apds cada sesséo
de exercicio". Solicita-se esclarecer se o0 que os individuos deste grupo de 2X fardo no intervalo de 8 horas
entre 0s exercicios.

Essa informacao foi acrescentada no item métodos:

¢,Durante o intervalo de 8 horas os individuos poderéo retornar para suas atividades cotidianas, somente
sera aconselhado que nédo realizem exercicios fisicos ou atividades fisicas vigorosas.¢,

ANALISE: ATENDIDA

PENDENCIA 4 - No item riscos, 1&8-se: "Os riscos relacionados com sua participacdo séo relacionados com o
exercicio fisico: lesGes nos musculos e 0ss0s, nauseas, vertigens, dores musculares e articulares apds o
exercicio. Também existe risco de hematomas ". Solicita-se a inclusdo do risco de identificagdo e os meios
de minimiza-lo. RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012: lIl.1.b - A eticidade da pesquisa implica em (...)
ponderacgao entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com 0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos. IV.3.b - O Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido deverd conter, obrigatoriamente: (...) explicitacdo dos possiveis
desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa
participacdo e apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir
efeitos e condi¢cbes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do
participante da coleta. As medidas para reduzir o risco de identificacdo dos voluntérios foram inseridas no
TCLE ¢ Para reduzir o risco de identificacdo dos voluntarios, todos os pesquisadores envolvidos na coleta de
dados serdo rigorosamente orientados a evitar qualquer forma de identificacdo nominal dos voluntéarios.
Além disso, antes do inicio da coleta de dados, cada voluntario recebera um c6digo numérico exclusivo.
Esse cddigo sera utilizado em todos os registros e analises, garantindo que as informag¢des pessoais dos
voluntarios permanecam andnimas e minimizando ao maximo a possibilidade de identificagdo.; A
informacéo foi acrescentada no item ¢riscosg,: ¢,Para reduzir o risco de identificacdo dos voluntarios, todos
0s pesquisadores envolvidos na coleta de dados seréo rigorosamente orientados a evitar qualquer forma de
identificacdo nominal dos voluntarios. Além disso, antes do inicio da coleta de dados, cada voluntario
recebera um cddigo numérico exclusivo. Esse codigo sera utilizado em todos os registros e analises,
garantindo que as informacdes pessoais dos voluntarios permane¢cam andnimas e minimizando ao maximo
a possibilidade de identifica¢éo.¢,

ANALISE: ATENDIDO
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PENDENCIA 5 - No item Beneficios, |é-se: "Com a participacéo no estudo vocé sera beneficiado com
informacdes sobre a sua salde e com a melhora de sua condicdo fisica e mental devido ao programa de
exercicios.". Solicita-se deixar claro a suposi¢cdo de melhora, j& que ndo é possivel garantir. Atentar para
redacgédo deste trecho também no TCLE. O texto foi ratificado excluindo a suposicdo de melhora devido ao
exercicio fisico ¢,vocé sera beneficiado com informacdes sobre a sua salde, condigédo fisica geral e mental.¢,
O trecho também foi ratificado no TCLE. Essa informacao foi ratificada no item ¢ beneficios¢, € no ¢ TCLE:
¢,Com a participacao no estudo vocé serd beneficiado com informac¢des sobre seu desempenho fisico
durante o teste que vocé realizard em bicicleta estacionaria, sua frqueéncia cardiaca e pressao arterial no
repouso e durante o exercicio.¢,

ANALISE: ATENDIDO

PENDENCIA: 6 - No item Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco? lé-se: "N&o".
Solicita-se descrever os meios de descarte do material bioldgico coletado. Essa informacéo foi corrida para
¢,Sim¢ e inserida a informacao: ¢ As amostras seréo coletadas e armazenadas em freezer -80° para analises
posteriores.¢, O descarte do material de coleta seguird a normal Foi acrescentada no item ¢ Havera retencao
de amostras para armazenamento em banco?¢ a informacédo: ¢O descarte do material biolégico coletado
seguira rigorosamente as normas vigentes do Hospital, que incluem: Identificacdo e Classificacdo: As
amostras serdo identificadas e classificadas de acordo com as diretrizes do hospital, assegurando que
sejam tratadas como residuos biolégicos.Descarte Seguro: O descarte sera realizado por meio de
procedimentos especificos para residuos biolégicos, que podem incluir:

Incineracdo em instalacfes apropriadas. Descontaminacdo quimica, quando necessario, seguida de
descarte em conformidade com as regulamentagdes locais.¢

ANALISE: ATENDIDA

PENDENCIA 7 - Em relagdo TCLE, orienta-se descrever os procedimentos possiveis, por grupo de
participacdo de modo mais claro, incluindo a quantidade de coleta de amostras. Foram feitas alteragfes no
TCLE para facilitar o entendimento dos procedimentos e foi adicionado a quantidade total de coletas por
grupo experimental. ¢ Visitas ao Hospital: Vocé realizara um total de quatro visitas ao hospital. Na primeira
visita, sera realizada uma avaliacdo médica para certificar que vocé esta apta a participar dos exercicios
fisicos da pesquisa. Nas trés visitas
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subsequentes, vocé participard de sessdes experimentais: em um dia, ndo havera exercicio; no outro dia,
vocé realizard um exercicio de 38 minutos; e na Ultima visita, vocé realizara dois exercicios de 19 minutos,
sendo um as 08:00 e outro as 16:00.¢,

ANALISE: ATENDIDA. Entretanto sugere-se reescrever a sentenca "SERAO 5 COLETAS DE SANGUE NO
GRUPO DE SESSAO MAIS LONGA E 10 COLETAS NO GRUPO DE SESSOES CURTAS, UM ACESSO
SERA UTILIZADO PARA EVITAR VARIAS PERFURACOES NO BRACO DAS VOLUNTARIAS." do TCLE
sendo direta ao participante ( no seu brago) e néo se referindo a ela como "voluntéarias".

Orienta-se ainda que, apesar da desatualizacao das datas do cronograma para inicio da coleta (12/08), este
CEP aprova o projeto condicionada ao inicio desta etapa em data posterior a este parecer.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

- Segundo a Carta Circular n°. 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, no momento da obtencdo do TCLE, ha
obrigatoriedade de rubrica em todas as paginas do mesmo, pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e
pelo pesquisador. O pesquisador responsavel deverd apor sua assinatura na uUltima pagina do referido
termo.

- O(s) Relatério(s) parcial(ais) devera(do) ser apresentado(s) ao CEP em 04/2025, 10/2025.

- O Relatdrio final devera ser apresentado ao CEP ao término do estudo em 31/07/2026. Considera-se como
antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

- Caso haja quaisquer intercorréncias durante a execucado do projeto de pesquisa € de responsabilidade do
pesquisador responsavel comunica-la através de uma emenda ao CEP via Plataforma Brasil. Considera-se
como antiética a pesquisa com modificacdes em seu protocolo inicial previamente aprovado sem justificativa
aceita pelo CEP que a aprovou.

O projeto atende aos preceitos éticos para pesquisas envolvendo seres humanos preconizados na
Resolucdo 466/12 CNS.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QRerari

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 02/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2348659.pdf 10:06:00
Declaracao de CARTA_RESPOSTA.pdf 02/09/2024 [ MARCO FABRICIO Aceito
Pesquisadores 10:05:46 | DIAS PEIXOTO
Projeto Detalhado/ |PROJETO.pdf 02/09/2024 | MARCO FABRICIO Aceito
Brochura 10:05:26 | DIAS PEIXOTO
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Projeto_Cancer_Curvelo.pdf 02/09/2024 [ MARCO FABRICIO Aceito
Assentimento / 10:04:39 |DIAS PEIXOTO
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de hospital.pdf 16/07/2024 | MARCO FABRICIO Aceito
Instituicdo e 15:55:03 | DIAS PEIXOTO
Infraestrutura
Outros AnexoAPARQ.pdf 03/06/2024 | MARCO FABRICIO Aceito
15:35:32 | DIAS PEIXOTO

Outros VSAQ.pdf 03/06/2024 | MARCO FABRICIO Aceito
15:35:15 | DIAS PEIXOTO

Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado.pdf 03/06/2024 | MARCO FABRICIO Aceito
15:24:35 | DIAS PEIXOTO

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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UF: MG
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DIAMANTINA, 23 de Outubro de 2024

Assinado por:
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(Coordenador(a))
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