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RESUMO: A lesdo medular (LM) € ocasionada por uma interrupcdo da funcdo motora, sensorial
e/ou autondmica, ocasionando um déficit na musculatura respiratoria, esquelética e
consequentemente, na sua independéncia. Objetivo: Comparar 0s escores da for¢ca muscular
respiratéria, da funcdo pulmonar e da funcionalidade de individuos com lesdo medular de acordo com
o nivel cervical e toracico. Metodologia: Trata-se de um estudo clinico longitudinal, fundamentado
em analise de prontuérios dos ultimos 5 anos de pacientes do Centro Integrado - Acreditando, com
idade entre 18 e 60 anos e diagnostico médico de LM. Foram coletados dados da Pressao Inspiratoria
Maxima (PIMéax) e Pressdo Expiratéria Maxima (PEMax), Capacidade Vital Forcada (CVF), Pico de
Fluxo de tosse (PFT) e da escala de independéncia funcional (brSCIM-SR). Foram excluidos
pacientes incapazes de tolerar 20 minutos em sedestacdo; com déficit cognitivo para compreensao e
historico de perfuragdo de timpano. Foi realizado o teste T de amostras independente no software
SPSS 23. Resultados: Foram incluidos 36 prontuarios, sendo 19 individuos do nivel cervical e 17 do
nivel toracico. Houve diferenca estatisticamente significativa na forca muscular respiratoria entre 0s
grupos, assim como na funcdo pulmonar, a partir da CVF e PFT. Com relagdo a média de pontuagéo
na brSCIM-SR, o grupo cervical apresentou 26 pontos, enquanto o grupo toracico alcangou 62 pontos,
de 100 pontos totais. Concluséo: individuos com lesdo medular a nivel cervical, quando comparados
ao grupo toracico, apresentaram maior comprometimento de funcdo pulmonar e forca muscular
respiratoria, além de maior prejuizo funcional, impactando negativamente em sua independéncia.
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1. INTRODUCAO

A medula espinhal é o principal meio de comunicagdo entre o corpo e o cérebro, podendo
responder de forma independente a informacgdes sensoriais, produzindo arcos reflexos e padrdes
repetitivos de comportamento motor®. A lesdéo medular (LM) é ocasionada por uma interrup¢do da
funcdo motora, sensorial e/ou autonémica, provocada por traumas, tumores, infecgdes ou doengas

degenerativas'2,

A fisiopatologia da LM envolve a lesdo primaria, causada pelas forcas mecénicas iniciais
aplicadas a medula imediatamente apds a lesdo, sendo caracterizada pela destruicdo do parénquima
neural, ruptura da rede axonal e hemorragia, levando a morte celulard. Apos, surge a lesdo secundaria
que perdura durante dias, semanas ou até meses, com uma super ativacdo de uma resposta

imunoldgica sistémica, ocasionando maior degeneracdo neural“.

O protocolo de avaliacdo da American Spinal Injury Association (ASIA), é considerada
padrédo ouro na classificacdo da fungéo sensorial, motora e reflexa de pacientes com lesdo medular,
considerando: A= lesdo medular completa; B= lesdo motora completa e sensitiva incompleta; C=
lesdo sensitiva e motora incompleta; D= lesdo incompleta com fun¢do motora preservada abaixo do
nivel da les&o. Os reflexos sdo testados atraves do retorno do reflexo bulbo cavernoso e cutaneo anal,
sendo utilizado para determinar se a lesdo é completa ou incompleta. O nivel sensitivo é determinado
a partir do segmento mais distal com funcdo sensitiva preservada bilateralmente, enquanto o nivel
motor € o Gltimo nivel medular com for¢ca muscular grau 3 em ambos os lados e niveis medulares

acima com for¢a muscular normal.

A incidéncia mundial de lesGes medulares esta em torno de setecentos mil novos casos por
ano®, onde no Brasil, ha 40 novos casos por milhdo de habitante’. Causas traumaticas, por armas de
fogo e facas, respectivamente, sdo as mais frequentes, sendo o nivel toracico o mais prevalente,

seguido do cervical e lombar®.

As complicacdes respiratorias estdo intimamente relacionadas com o nivel da lesdo e a forca
dos musculos respiratdrios®. No periodo agudo, ocorre a paralisia flacida dos musculos abaixo da
lesdo, onde, em lesBes acima de T6, hd uma reducdo da atividade simpética e aumento da atividade
parassimpatica, via nervo vago'®. A fung@o respiratoria tende a ser normal em lesoes a nivel T12 ou
inferior, contudo, em lesbes acima de C5, o comprometimento é mais grave, podendo causar
dependéncia total ou parcial de ventilagdo mecénica ou estimulacdo diafragmaticalt. Embora o padréo

de comprometimento ventilatorio seja restritivo, foi demonstrado a presenca de broncoconstricdo de
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vias aéreas devido a interrup¢do da inervagdo simpatica nos pulmdes, além de uma inflamagédo

sistémical2.

A capacidade vital forcada (CVF) é uma medida obtida através do volume méaximo de ar
exalado apo6s realizar uma inspiracdo até a capacidade pulmonar total e uma expiragdo maxima?s,
Tende-se que lesBes cervicais e toracicas altas demonstram uma disfuncéo restritiva devido a fraqueza

muscular, caracterizada por uma diminuicdo da CVF e de outros dados espirométricos!2,

A pressdo expiratéria maxima (PEméax) é a pressao maxima gerada em um bucal durante uma
expiracdo forcada a partir de uma inspiracéo até a capacidade pulmonar total, usada para medir a
forca da musculatura expiratoria. Ja a presséo inspiratoria maxima (PImax) serve para avaliar forca
muscular inspiratéria, sendo medida pela pressdo inspiratoria maxima gerada partindo de uma
expiracédo até o nivel do volume residual®®. Normalmente, esses valores também estéo reduzidos, em
comparacdo a individuos sem lesdo, chamando atencéo para um comprometimento maior da PEmax

estando relacionado com a musculatura abdominal2.

Frequentemente, a LM resulta em tosse ineficaz, dificultando a mobilizacdo de secrecdes,
reducdo da capacidade vital for¢cada, da complacéncia pulmonar e da parede toracica'*. O Pico de
Fluxo de tosse (PFT) é o valor maximo no qual o ar pode ser exalado dos pulmdes durante uma tosse
ativa, avaliando de forma néo invasiva a efetividade da tosse®. Para que ela ocorra de forma eficaz,
€ necessaria uma inspiracdo para obter um volume de ar suficiente, logo em seguida de uma pressao
toraco-abdominal elevada durante a expiracao forcada. Portanto, valores de PImax e PEmax, alem do
PFT s@o importantes para produzir uma boa tosse, onde, inerente a lesdo, normalmente ocorre uma
perda dessa musculatura, diminuindo esses valores e aumentando risco de complicagdes

respiratorias'>e,

A Spinal Cord Independence Measure - Self-Reported Version (SCIM-SR) é o instrumento
utilizado para classificar a independéncia funcional desses pacientes'’, avaliando através de 19
questdes o nivel de autocuidado, respiracdo, mobilidade e controle de esfincteres, com pontuacédo de
0-100, onde quanto mais alta a pontuacao atingida, maior a funcionalidade. A avaliacdo respiratoria
é dividida em duas etapas, sendo a primeira com uso de tubo orotraqueal e a segunda sem,

classificando em cada uma delas a independéncia do paciente para tossir e respirar'®,

Sendo assim, 0 objetivo desse estudo foi comparar os escores respiratorios da funcdo
pulmonar, forca muscular respiratoria, pico de fluxo de tosse e funcionalidade de individuos com

lesdo medular de acordo com o nivel de leséo cervical e toracico.



2. MATERIAIS E METODOS

2.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo clinico, longitudinal, realizado de fevereiro a abril de 2024, através da
andlise exclusiva de prontuérios de pacientes com diagnostico de lesdo medular cervical ou torécica,
completa ou incompleta, cadastrados no Acreditando - Centro Integrado de Reabilitagdo e
Recuperacdo Neuromotora, Salde em Bem-estar. O estudo foi realizado apds aprovacdo prévia do
Comité de Etica e Pesquisa do Centro Universitario Sdo Camilo (parecer n° 6.304.948 — ANEXO A).

2.2 PARTICIPANTES

Os prontuarios elegiveis foram de adultos com idade entre 18 e 60 anos, com diagnostico
médico de lesdo medular, independente da etiologia, confirmado previamente por avaliacdo médica,
com descricao registrada do nivel de leséo e fungdo. Foram excluidos prontuérios de pacientes com

idade superior a 60 anos e que ndo apresentavam registro da ASIA.
2.3 DADOS DOS PRONTUARIOS

Foram obtidos dados dos prontuarios em relacéo a avaliacdo inicial, composta por anamnese
e caracteristicas da lesdo medular pela escala ASIA, assim como parametros respiratorios [capacidade
vital forcada obtida por espirometria; forca muscular respiratoria inspiratoria e expiratoria maxima
(PImax e PEméx) obtidas por manovacuometria, pico de fluxo de tosse (PFT) obtidos por Peak Flow
Meter], assim como a avaliacdo funcional obtido pela escala brSCIM-SR. As avaliacfes foram
realizadas por um profissional capacitado para realizar os testes nos pacientes que procuraram por
tratamento clinico de reabilitacdo. Todos o0s testes seguiram as diretrizes de realizacdo e foram
realizados de acordo com o protocolo padrdo de avaliagdo da instituicdo Acreditando - Centro

Integrado de Reabilitacdo e Recuperacdo Neuromotora, Salude em Bem-estar.
2.4 ANALISE ESTATISTICA

As analises estatisticas foram realizadas por meio do software SPSS 26 (Statistical Package
for the Social Science). A normalidade dos dados foi testada por meio do teste de Shapiro-Wilk. Os
dados paramétricos foram expressos em média e desvio padrdo. Para a comparagdo dos grupos, foi

realizado o teste T de medidas independentes, e a diferenca estatistica considerada foi de p < 0,05.



3. RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram avaliados 41 prontuarios do periodo de 2019 a 2024, sendo trés excluidos por idade
superior a 60 anos e dois por ndo apresentarem o registro da ASIA em prontuario. Ao total, trinta e
seis prontuarios foram incluidos, sendo dezenove individuos com lesdo medular a nivel cervical e
dezessete a nivel toracico, em sua maioria, sendo de lesdo completa nivel A na ASIA (47,4% do grupo
cervical e 58,8% do grupo toréacico). Entretanto, quatro prontuarios ndo continham informacéo da
CVF e quinze ndo apresentavam dados da brSCIM-SR, caracterizando um nimero menor para essas
duas varidveis. Na tabela 1, estdo representadas as caracteristicas basais da amostra de ambos 0s

grupos.

Tabela 1: Caracteristicas basais da amostra.

LM - NIVEL CERVICAL LM -NIVEL TORACICO

N=19 N=17
Idade (anos) 32+9 31+9 0,866
Altura (cm) 175+ 9 171+£12 0,289
Sexo (M/F) 12/7 11/6
Sexo (%) 63 /37 65 /35
Completude da Leséo A, n (%) 9 (47,4) 10 (58,8)
Completude da Lesao B, n (%) 2 (10,5) 3(17,6)
Completude da Leséo C, n (%) 6 (31,6) 2 (11,8)
Completude da Lesao D, n (%0) 2 (10,5) 2(11,8)

Legenda: n: nimero; cm: centimetros; M: masculino; F: feminino; A: lesdo completa; B: lesdo incompleta com alguma
funcdo sensorial abaixo do nivel da lesdo; C: lesdo incompleta com maioria dos musculos abaixo do nivel da lesdo com

forca inferior a 3; D: lesdo incompleta com maioria dos musculos abaixo da lesdo com forga igual ou superior a 3.

Houve diferencas estatisticamente significativas (p < 0,05) entre os grupos de nivel cervical e
torécico para a forca muscular inspiratoria e expiratoria, assim como na fungdo pulmonar (CVF), na
porcentagem do previsto do pico de fluxo de tosse e na funcionalidade, evidenciando um maior

acometimento no grupo com lesdo cervical do que o grupo com lesdo torécica (Tabela 2).



Tabela 2. Comparacéo das variaveis respiratorias entre 0s grupos.

LESAO MEDULAR - LESAO MEDULAR -
NIVEL CERVICAL  NIVEL TORACICO

n Média + DP n Meédia + DP p?
PIméax (cmH20) 19 -57 £ 27 17 -88 £ 30 0,002*
PImax (Yoprev) 19 65 + 37 17 97 + 36 0,013*
PEméax (cmH20) 19 46 £19 17 68+ 23 0,003*
PEmax (Yoprev) 19 37+17 17 54 + 20 0,007*
PFT (L/min) 19 249 + 149 17 362 + 188 0,053
PFT (%oprev) 19 46 + 27 17 66 + 31 0,048*
CVF (%prev) 17 53+21 15 72£16 0,008*
BRSCIM-SR 11 26+ 14 10 62 + 10 0,000*

Legenda LM: Lesdo Medular; PIméx: Pressdo Inspiratéria Maxima; PEmax: Pressdo Expiratéria Maxima; PFT: Pico de
Fluxo de tosse; CVF: Capacidade Vital Forcada; brSCIM-SR: versdo brasileira da Spinal Cord Independence Measure -
Self-Reported Version; %previ: porcentagem do previsto; *p < 0,05; 2 ANOVA

Um estudo realizado no Hospital de Reabilitacdo SARAH/Brasil, com 131 pacientes com
lesdo medular traumatica de nivel cervicais e toracicos, em maioria do sexo masculino (68,7%) e com
classificagdo ASIA A (58,8%), subdivididos em quatro grupos, evidenciou resultados abaixo de 60%
do previsto de PEmax , sendo 19% (C3 - C5); 31% (C6 - C8); 38% (T1 - T6) e 50% (T7 - L3); assim
como resultados abaixo de 80% do previsto de PImax para o grupo cervical 49% (C3 - C5); 68% (C6
- C8); 84% (T1 - T6) e 86% (T7 - L3)™. Esses dados corroboram com nosso estudo, onde ambos 0s
grupos apresentaram resultados abaixo de 60% do previsto para PEmax e abaixo de 80% do previsto
de PImax apenas para o nivel cervical, o que sugere um maior comprometimento de forca muscular
expiratoria em ambos 0S grupos.

Esse maior acometimento pode estar relacionado com a inervacao dos musculos respiratorios,
onde o principal musculo inspiratério, o diafragma, possui inervacdo mais alta, sendo pelas raizes de
C3 a C5 do nervo frénico. Ja os musculos expiratorios abdominais sdo inervados pelos nervos
intercostais e iliohipogastrico, envolvendo os niveis de T6 a L12°. Quando essas musculaturas perdem
sua inervacdo a depender do nivel da lesdo, hd& um comprometimento na contracdo e
consequentemente, na forca muscular®. Essa particularidade pode explicar por que apenas 0 grupo

cervical obteve resultados inferiores ao limitrofe de pressdo inspiratéria maxima, através do
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comprometimento na inervacdo do diafragma, enquanto ambos 0s grupos demonstram um
comprometimento da musculatura expiratdria, indicando a necessidade de um enfoque no

treinamento da musculatura respiratoria para esses pacientes.

O presente trabalho evidenciou resultados abaixo de 80% do previsto para ambos 0s grupos
em relacdo ao PFT, com acometimento ainda maior do grupo cervical (PFT menor que 60% do
previsto), podendo ter relagdo com o acometimento da forca muscular expiratéria. A tosse € um
mecanismo reflexo ou voluntério de protecdo das vias aéreas de secrecdo e corpos estranhos, onde
sua efetividade depende da magnitude do pico de fluxo gerado?:. A forca dos musculos expiratorios
é de grande importancia na efetividade da tosse, resultando em uma compressdo dinamica que
promove uma maior poténcia e rapidez na passagem do ar, consequentemente, uma fraqueza dessa
musculatura leva a redugdo da velocidade do ar e eficacia da tosse. Entretanto, apesar da importancia
da atividade expiratoria forgada, é necessario que a musculatura inspiratoria esteja integra para gerar
um alto volume pulmonar na fase pré-tosse para assim, conseguir ter fluxo suficiente na fase de

expulsdo?.

Em um ensaio controlado holandés realizado com 25 individuos com LM, com média de idade
de 46 anos, 87,5% do sexo masculino e 32% apresentaram lesdo a nivel cervical alto (C1 - C4), de
maioria completa (60% ASIA A ou B), apresentou melhores resultados de pico de fluxo de tosse
relacionada ao treino e melhora da forca muscular respiratoria (tanto inspiratoria, quanto

expiratoria)?.

Foi encontrado diferenca estatisticamente significante para a CVF (p = 0,008) em
porcentagem do previsto entre os grupos, sendo observado que independente da lesdo, os dois grupos
apresentaram valores abaixo de 80% do previsto, evidenciando alteracdo de funcdo pulmonar. Em
contrapartida, um estudo realizado com 147 pacientes em 8 centros de reabilitacdo na Holanda, 5
anos apoés alta hospitalar, avaliou a capacidade respiratoria de pacientes com lesdo medular em
sedestacdo em suas cadeiras de rodas, demonstrando CVF abaixo de 80% do previsto apenas em 30%

dos pacientes avaliados®.

Outro estudo avaliou a funcdo pulmonar nas posicdes sentada e supina, onde os participantes
cervicais e toracicos completos apresentaram maior CVF na posi¢do supina do que quando
comparados a sentada*. Esses achados indicam que o posicionamento, quando associado a gravidade
da lesdo, podem provocar alteracBes espirométricas significativas, onde neste trabalho, os pacientes
foram avaliados em sedestacdo, podendo ter alcangcado resultados inferiores devido a posicao

corporal.
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Em nosso estudo, foram encontradas diferencas estaticamente significativas quanto a
funcionalidade, sendo o grupo cervical o mais comprometido. Esse achado corrobora com uma
analise realizada em 2021 com 50 individuos com lesdo medular, sendo 40 de nivel toréacico e 10 de
nivel cervical, onde aplicou-se brSCIM-sr e obteve-se valores significativamente inferiores nos
dominios de respiracdo e controle esfincteriano para o grupo cervical. No dominio mobilidade, ambos
apresentaram baixos niveis, entretanto, o nivel toracico demonstrou melhor desempenho. Esses

achados indicam um nivel de funcionalidade superior para lesdes toracicas'”.

4. CONCLUSAO
Individuos com lesdo medular de nivel cervical quando comparados ao grupo toracico,
apresentaram maior comprometimento da funcdo pulmonar e da forca muscular respiratéria, além de
maior prejuizo funcional, impactando negativamente em sua independéncia. Contudo, ambos o0s
grupos demonstraram valores abaixo do previsto para pressdo expiratoria maxima, pico de fluxo de
tosse e capacidade vital forcada, reforcando a importancia da fisioterapia para essa populacéo,

buscando uma maior independéncia e prevenindo complicacgdes respiratérias futuras.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: USO DO APARELHO ONYXSR EM PACIENTES COM LESAO MEDULAR: ANALISE
DA APLICABILIDADE, SEGURANGA E IMPACTO FUNCIONAL E EM PARAMETROS
RESPIRATORIOS E EFEITOS FUNCIONAIS

Pesquisador: Leticia Moraes de Aquino

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 39792820.5.0000.0062

Instituigdo Proponente: Centro Universitario Sao Camilo
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.304.948

Apresentacio do Projeto:

Trata-se de uma emenda apresentada pela pesquisadora principal do projeto intitulado "USO DO
APARELHO ONYXSR EM PACIENTES COM LESAO MEDULAR: ANALISE DA APLICABILIDADE,
SEGURANGA E IMPACTO FUNCIONAL E EM PARAMETROS RESPIRATORIOS E EFEITOS
FUMCIOMNAIS".

Projeto aprovado pelo parecer consubstanciado n®4.719.351 em 18/05/2021.

CAMAE: 39792820.5.0000.0062

Objetivo da Pesquisa:

Messa emenda ndo houve alteragdo nos objetivos:

Objetive Primario:
Avaliar o efeito imediato (apds 1* sesséo) e de treinamento (3 meses) da utilizagéo do equipamento de
insuflagdo e exsuflagdo mecanica OnyxsR em parametros respiratérios (volume corrente, pico de fluxo de

tosse assistido pelo aparelho e pico de fluxo de tosse ativo) em individuos com lesdo medular.

Objetivos Secundarios:
- Avaliar as diferengas entre as medidas de pico de fluxo de tosse assistido pelo aparelho e pico

Enderago: Rua Raul Pompdia, 144
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de fluxo de tosse ativo nas condigbes antes, imediata (apds 1* sessdo) e apos intervengdo de 3 meses.

- Correlacionar a classificacdo de lesdo pela ASIA e os escores de forga muscular respiratéria pelas
variaveis ventilatdrias avaliadas.

- Verificar a influéncia da utilizagdo da estimulagdo elétrica funcional em regido abdominal durante a
exsuflaglio sobre as varidveis respiratdrias analisadas.

- Verificar a influéncia da utilizagéo de faixa abdominal durante a exsuflagio sobre as

varidveis respiratorias analisadas.

- Verificar a seguranca e viabilidade de utilizagdo do equipamento em pessoas com lesdo medular.

- Identificar diferengas de desempenho apds treinamento entre individuos com lesdes medulares cervicals e
toracicas.

- Correlacionar os resultados das varidveis respiratérias avaliadas com o resultade da escala de
independéncia funcional para leséo medular (SCIM).

- Correlacionar os resultados das variaveis respiratérias avaliadas com o resultado da escala de
desempenho téraco-lombar (TCLS).

- Correlacionar os resultados das variaveis respiratérias avaliadas com o histérico de atividade fisica
prélesdo e atual.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Messa emenda ndo foram alterados os riscos e beneficios inicialmente propostos no projeto aprovado.

Riscos:

Os riscos envolvidos nos procedimentos da pesquisa sao minimos, relacionados a:

- Cansacgo ou fadiga minimos pelos testes de medidas respiratérias, de forga muscular manual, pela
repeticdo da insuflagdo e exsuflagdo mecanica, que serdo minimizados com intervalos programados enfre
as medidas e repetigdes de no minimo 1 minuto.

- Risco de queda minimo: pelo diagnéstico de LM, que sera minimizado pela presencga de pelo menos 2
pesquisadores, ao lado do participante, durante todo o procedimento.

- Risco de les@o de pele minimo pelo uso de fita crepe para fixacdo dos eletrodos, que & minimizado pelo
uso de material antialérgico, & a manutencéo do tempo de eletrodo na pele de curto periodo.

- Risco minimo de hiperventilag&o nos testes: sera minimizados pelo intervalo programado, e pela
manutencdo das medidas respiratérias dentro dos limites fisioldgicos.

Enderego: Rua Raul Pompdia,144
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- Risco minime de lesdo por pressdoe em vias aéreas (barotrauma, lesdo de timpano): o equipamento é
registrado na ANVISA, tendo sua seguranga comprovada.

Estes riscos serdo minimizados pelo acompanhamento, monitorizagéo e avaliagao constantes do
pesquisador, além da prescrigo da pressio baseada no conforto e tolerancia do paciente, sem exceder ou
forcar pardmetros.

Beneficios:

Os beneficios da pesquisa sdo diretos, relacionados a melhora das capacidades respiratarias e funcionais
com o treinamento; e indiretos, relacionados ac aumento do conhecimento clentifico sobre a atividade
muscular do tronco em atividade funcional tdo importante as atividades de vida diaria.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:
A emenda foi apresentada em carta anexada na PB, no projeto detalhado e no documento
PB_INFORMAGOES _BASICAS_ 2165543 _E1.pdf.

A justificativa versa sobre, devido a pandemia, ndo ter atingido o nimero de amostra esperado. E solicitado
a emenda para continuidade da pesquisa, com as seguintes alteragbes que se fazem necessarias:

1) Mudanca do endereco registrado no TCLE considerando a mudanga do local fisico do Acreditando

2} Inclusdio de 4 alunos (Amanda, Daniel, Victoria e Bruna) para realizagdo de

TCC, considerando que as alunas gue propuseram o projeto em 2020 (Ana Beatriz e Giovanna) ja estdo
formadas, e sequiram no projeto como autoras.

3) Inclusdo da Profa Mariana Reimberg, considerando aspectos de discussdo e suporte técnico cientifico
especifico da area respiratéria para melhor andamento da pesquisa.

4) Mudanga de cronograma, atendendo a esta nova fase de coleta.

Ndo houve alteragio da metedologia proposta.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Fol apresentada carta com a justificativa da emenda atendendo a pendéncia apresentada em 17 de agosto
de 2023.
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Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Diante do exposto, este Comité, de acordo com as atribuighes definidas na Resolugdo CNS n® 466 de 2012
e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagdo da emenda proposta ao
projeto de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Recomendacies:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n® 466/12, para o desenvolvimento do estudo cabe ao
pesquisador:

a) desenvolver o projeto conforme delineado;

b) elaborar e apresentar os relatorios parciais (semestrais) e final;

c) apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento;

d) manter em arquivo, sob sua guarda, por um periodo de 5 (cinco) anos apos o término da pesquisa, 0s
seus dados, em arquivo fisico ou digital;

e) encaminhar os resultados para publicagio, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao
pessoal técnico participante do projeto;

f) justificar perante o CEP interrupgao do projeto ou a ndo publicagdo dos resultados, quando pertinente.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

11:56:40 | Aquino

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_216554] 08/09/2023 Aceito
do Projeto 3 E1.pdf 15:03:33
Outros carta_pendencia_coep_06_set_onyx.pdf| 08/09/2023 |Leticia Moraes de Aceito

15:00:23 | Aquino
QOutros carta_emenda_coep_projeto_onyx pdf 20/06/2023 |Leticia Moraes de Aceito

Projeto Detalhado / | projeto_pesq_acr_onyx_versao_3.pdf 20/06/2023 |Leticia Moraes de Aceito

Brochura 11:49:31 | Aquino

Investigador

TCLE / Termos de  |icle_acre_onyxs_versao_3.pdf 20/06/2023 |Leticia Moraes de Aceito
Assentimento / 11:45:52 | Aquino

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de  |tcle_onys_versao 2. pdf 27/04/2021 |Leticia Moraes de Aceito
Assentimento / 06:16:16 | Aquino
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Justificativa de fcle_onys_versao_2.pdf 27/04/2021 |Leticia Moraes de Aceito
Auséncia 06:16:16 | Aguino
Projeto Detalhado/ | projeto_onys_versac_2.pdf 27/04/2021 | Leticia Moraes de Aceito
Brochura 06:15:50 |Aquino
Investigador
Declaragdo de carta_pendencia_coep_projeto_Onyx_L | 27/04/2021 |Leticia Moraes de Aceito
Pesquisadores elicia_Aquino. pdf 06:12:43 | Aquino
Projeto Detalhado/ | Projeto_onyxs_final. pdf 04/11/2020 |Leticia Moraes de Aceito
Brochura 00:11:49 | Aguino
Investioador
Folha de Rosto folhaDeRostoassinada. pdf 04/11/2020 |Leticia Moraes de Aceito
00:11:11 | Aguino
Outros NF.pdf 04/11/2020 |Leticia Moraes de Aceito
00:10:45 | Aquino
Outros Contratop3.pdf 04/11/2020 |Leticia Moraes de Aceito
00:10:01 | Aguino
Outros Contratop2 pdf 04/11/2020 |Leticia Moraes de Aceito
00:09:41 | Aguino
Outros Contratop1.pdf 04/11/2020 |Leticia Moraes de Aceito
00:09:18 | Aquino
Qutros declaracao_onyxs. pdf 04/11/2020 |Leticia Moraes de Aceito
00:08:56 | Aguino
Declaragdo de Carta_coparti_Onyxs pdf 04/11/2020 |Leticia Moraes de Aceito
Instituigdo e 00:07:20 |Aquino
 Infraestrutura
TCLE /Termos de  |tcle_acreditando_onyxs pdf 04/11/2020 |Leticia Moraes de Aceito
Assentimento / 00:05:36 | Aquino
Justificativa de
Auséncia

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 15 de Setembro de 2023

Assinado por:

Adriana Garcia Peloggia de Castro

(Coordenador(a))

Endereco: Rua Raul Pompdia, 144

Bairro: Pompéia
UF: SP
Talefone:

Municipio:
(11)3465-2654

CEP: 05.025010
SAD PALLD

E-mail: coepi@saccamilo-sp.br
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