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PARECER CONSUBSTANCIADO N9 de protocolo no Comité:

X PROJETO DE PESQUISA 061/12
[ TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO ;

I - Identificacao: L

7 Titulo do projeto: Perfil funcional de uma familia de individuos portadores de Distrofia Muscular do
tipo Cinturas Y

] Pesquisador responsavel: Thais Peixoto Galad Machado - Doutora- Fisioterapia

O] InstituicaoProponente: UFVIM -

] Instituicdo/Local onde se realizara: Os dados serao coletados nos domicilios dos sujeitos participantes.

1 Area de Concentragdo: 4 - Ciéncias da Salde; sub-area - 4.08 - Fisioterapia

[] Data de entrada no CEP: 20/09/2012- Ressubmissdo em 12/11/12

II - Objetivos: Objetivo Geral - Analisar o perfil funcional de uma familia de individuos portadores de Distrofia
Muscular de Cinturas.

Objetivos Especificos: ' .

1-Avaliar a capacidade em realizar atividades funcionais com os membros superiores e inferiores dos individuos
portadores da distrofia muscular de cinturas.

2-Analisar as adaptacbes feitas no ambiente, bem como a utilizagdo ou ndo de dispositivos auxiliares de
manutengao da funcionalidade dos individuos desta familia.

3- Elaborar um organograma da familia visando entender as relagbes de parentesco entre os membros acometidos
pela distrofia muscular de cinturas.

III- Sumario do projeto:
[] Descricdo e caracterizacdo da amostra: 09 sujeitos de uma mesma familia portadores de distrofia muscular
de cinturas residentes na cidade de Turmalina/MG. |
[ Critérios de inclus3o e exclusdo: serao convidados sujeitos, independente da idade ou sexo dos mesmos, e que
tenham diagndstico clinico comprovado de distrofia muscular do tipo cinturas, residentes na cidade de Turmalina e
com algum grau de parentesco. Serdo excluidos individuos portadores de doenga muscular progressiva, que nao seja
do tipo de cinturas. S
O Adequacdo da metodologia: A pesquisa serda do tipo descritiva. Uma familia residente na cidade de
Turmalina/MG, com 09 membros: diagnosticados como portadores da Distrofia Muscular do tipo Cinturas, serao
avaliados em um (nico momento. Apds a avaliacido os dados serdo tabulados e, posteriormente, serdo apresentados
de forma a apresentar um perfil das caracteristicas comuns eéntre os individuos em relagdo a cada um dos pontos
avaliados no questiondrio (primeiro sintomas/uso ou ndo de dispositivos auxiliares para marcha) e nos itens
avaliados nas duas escalas funeionais (Hammersmith e Vignos). Imediatamente ap6s a coleta das informacoes, por
meio do questionario e das escalas Vignos e Hammersmith, os voluntarios serao fotografados realizando atividades
do cotidiao e/ou no uso dos dispositivos auxillares de marcha. Essas imagens poderdo ser utilizadas como material
*  desta pesquisa em encontros cientificos e na publicagdo da mesma em revista cientifica. O sigilo dos voluntarios sera
garantido nas imagens por meio da oclusdo do rosto ndo permitindo sua identificacdo. Os dados serao. tabulados,
separadamente, em relacdo ao questionario e as duas escalas funcionais. Serd elaborado um organograma para
descrever o grau de parentesco dos sujeitos da pesquisa. Os itens das escalas serdo descritos em termos de
frequéncia de aparecimento em relagdo ao total da amostra. Serdo realizadas correlagdes entre a idade atual, idade
de inicio dos sintomas e sexo com o nivel funcional do sujeito e nivel funcional e uso de dispositivos auxiliares para
marcha e atividades funcionais. :
[1 Adequacdo das condigdes: Considerada adequada: Os dados serdo coletados nos domicilios dos sujeitos em
data e horario acordado entre as partes.

IV- Comentarios do relator frente a Resolucio n°. 196/9/CNS e complementares em particular sobre:

[ Justificativa do uso do placebo (caso haja): ndo se aplica ¢

7 Justificativa da suspensdo terapéutica (wash out): ndo se aplica .

0 Estrutura do protocolo: Considerada adequada: Foram apresentados a folha de rosto; carta de
encaminhamento; link do lattes; TCLE; copia digital e impressa, protocolo, orcamento e cronograma.

1 Andlise de riscos e beneficios: Os individuos serdo também informados quanto aos possivels riscos
relacionados com sua participagdo como constrangimento em responder algumas perguntas do questiondrio efou
desconforto durante a aplicacdo das-escalas funcionais e serdo minimizados com treinamento da pesquisadora na
aplicacdo dos instrumentos de avaliagdo para que o tempo de aplicagdo seja © menor possivel, evitando fadiga por
parte dos voluntarios.- Ainda, os dias e horérios de coleta serao agendados de acordo com a preferéncia dos
sujeitos visando minimizar o risco de outras pessoas assistirem a coleta, caso iss0 seja um impedimento para o
sujeito. Somente os pesquisadores terdo acesso as fotos dos sujeitos e, apos edigdo das mesmas para oclusdo da
face do sujeito para possivel uso na publicacdo da pesquisa, as Imagens originais serdo destruidas. Os beneficios
relacionados com a sua participacdo serdo o conhecimento detalhado da sua funcionalidade, bem como de sua
capacidade de realizar as atividades do-dia-dia. Ao final da pesquisa, os sujeitos receberdo uma cartilha com
orientagdes sobre formas de melhorar as adaptacdes no ambiente doméstico e favorecer a realizagdo independente
das atividades de vida didria, ‘
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[ Adequacdo do consentimento e forma de obté-lo: Considerada adequada. A pesquisadora irad visitar o
domicilio dos individuos portadores de Distrofia Muscular do tipo Cinturas (DMC), em Turmalina/MG, com o intuito
de informar quanto aos objetivos da pesquisa e procedimentos metodologicos do estudo. Para participar do estudo
os Individuos deverao assinar o termo de consentimento livre e esclarecido, estando todos os participantes cnent&s
de que 2 qualquer momento poderdo, sem constrangimento, deixar de participar da pesquisa.

[J Informacgao adequada quanto ao financiamento: Os gatos serdo custados pela pesquisadora

[J Lista de centros (para estudos multicéntricos): N3o se aplica

] Outros:

V - Pendéncias:

VI- Observacées
Lembramos que:

"Segundo a Carta Circular n®. 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, ha obrigatoriedade de rubrica em todas as
paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesqulsador, que devera também apor sua
assinatura na ultima pégma do referido ter”,

VII - Motivos da ndo aprovacio ' !

VIII- Parecer Consubstanciado do CEP:

@ APROVADO. Recebera parecer e certificado do Comité.

D PENDENTE. Certificado do Comité sujeito a resolucdo das pendéncias em tempo previsto.

D NAO APROVADO. Receberd apenas o parecer do CEP. Submeterad novo projeto ao Comité.

Observagbes ao pesquisador:
Para projetos aprovados

1)
2)

3)

4)

5)

6)

Somente estard autorizado o inicio da pesquisa, apds aprovagdo do protocolo pelo CEP.

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em qualquer

fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ac seu cuidado (Res. CNS 196/96 - Item IV.1. fle
deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarec:do, na integra, por ele assinado (Item

1v.2.4).

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apds analise das razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Item 111.3.2),

aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando

constatar a superioridade de regime oferecido a urh dos grupos da pesquisa (Item V.3) que requeiram acdo

imediata.

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do

estudo (Res. CNS.Item V.4). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento

adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ac CEP e a Agéncia

Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA - junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,

identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo I ou II

apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também & mesma, junto

com o parecer aprovatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, item I11.2.e).

Relatério final deve ser apresentado ao CEP em julho de 2013, ao término do estudo. Considera-se como
antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

IX- Data da reunido do CEP: 27 de outubro de 2012. .

Profa, Dr'%m;amida Garcia Stuchi

Vice-Coordenadora CEP/UFVIM

Prof Dr* Rosasry Aparccida Garcia Stuchi
Vite-Conrdenadora CEPNIFVIM
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