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Apresentacao do Projeto:

Estudo clinico randomizado prospectivo. Pacientes com limitacdes de marcha devido ao AVC serédo
selecionados para participarem do estudo. O local de estudo sera no Centro de Reabilitagdo Fisica do ES
(CREFES). Apos selecao dos pacientes, sera oferecido o estudo e os voluntarios que aceitarem participar
serdo submetidos a uma primeira sessdo com o uso da ICC-IM para avaliar a viabilidade do paciente entrar
no estudo. Caso o paciente passe no teste inicial sera selecionado para recrutamento no estudo.A previsédo
de recrutamento é de 10 pacientes,sendo 5 submetidos a estimulacdo real EMTr e 5 submetidos a sham
(placebo) da EMT. Todos serdo submetidos ao protocolo ICC-IM. Serado coletados dados demogréficos,
comorbidades, medicamentos e clinicos e de neuroimagem do AVC. Dados pessoais serao
preservados e ndo serdo divulgados. Os pacientes serdo submetidos semanalmente a avaliacao clinica e
funcional através das seguintes métricas de avaliacdo:- testes de funcgéo fisica: Escala de Fugl-
Meyer,Escala de For¢ca Motora, Escala de Espasticidade de Ashworth,Miniexame do Estado Mental (MEEN),
Balance Evaluation Systems Test (minibest), Teste de Levantar e

Andar, Teste de Caminhada de 10 m com uso de sensor inercial (do inglés, Inertial

Measurement Unit - IMU). Também serdo aplicados testes(NIHSS), Escala de RankinModificado,
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Escala de Barthel, Medida de Independéncia Funcional, Escala para Avaliacdo de Imaginacéao
Motora,Escala de Neuroimagem e Alberta Stroke Program Early CT Score. Os testes serdo aplicados antes
de iniciar o protocolo, ao fim do experimento e trés meses apds o fim do experimento para determinar se
houve melhora dos pardmetros fisicos do paciente. Os testes e 0s experimentos serdo realizados em
ambiente proprio, com seguranca e privacidade para o participante, no qual o participante, avaliadores e
aplicadores serdo cegos as terapias. Cada sessao tera duracao maxima de 1 h,entre preparacdo do
participante,tempo de adaptacao ao sistema, execugéo do protocolo de analise de movimento, execucéo do
protocolo de, intervalos e aplicagdo de questionarios.Todos os pardmetros do estudo produzirdo variaveis
guantitativas, cuja comparacdo entre os parametros antes e depois da aplicacdo protocolo sera realizada
por meio do teste ANOVA para amostras repetidas para os dados paramétricos,

segundo teste de normalidade e Teste de Friedman para os dados ndo paramétricos, com um nivel ajustado
de significAncia de 0,05.

Objetivo da Pesquisa:

Provar que o uso da EMTr (Estimulacdo Magnética Transcraniana) otimiza a melhora de marcha em
pacientes p6s-AVCmem tratamento de reabilitacdo utilizando as técnicas de ICC-I com NF (Imagem motora
com Neurofeedback), utilizando touca de EEG e esteira motorizada controlada pela forca do pensamento
em pacientes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Os riscos e beneficios descritos seguindo a legislagcdo em vigor

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Folha de rosto: apresentada e adequada

Projeto detalhado: apresentado e adequado

TCLE: apresentado e adequado

Termo de anuéncia da instituicdo onde a pesquisa seré relatada: apresentada e adequada
Cronograma: apresentado

Orcamento: apresentado e adequado

Recomendagdes:
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QR ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 21/03/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2474454.pdf 10:34:52
Folha de Rosto Folha_de rosto_pesquisa TMS 2025.p| 21/03/2025 |Fernando Cabral Aceito
df 10:26:11

Cronograma Cronograma_proposto_TMS.pdf 18/03/2025 |Fernando Cabral Aceito

08:42:31

Projeto Detalhado/ |PROJETO_Cep_TMS versao_final_corr| 18/03/2025 |Fernando Cabral Aceito

Brochura igida.pdf 08:42:20

Investigador

Orcamento Detalhamento_financeiro_de_pesquisa.p| 27/01/2025 |Fernando Cabral Aceito
df 23:18:29

Outros Curriculo_Lattes Fernando_Bermudes_ | 27/01/2025 |Fernando Cabral Aceito
Cabral.pdf 23:17:18

Outros Curriculos_Lattes_Teodiano_Freire_Bas| 27/01/2025 |Fernando Cabral Aceito
tos Filho.pdf 23:16:44

Declaracéo de Termo_autorizacao_infraestrutura_crefe| 27/01/2025 |Fernando Cabral Aceito

Instituicdo e s_TSM_Esteira_crefes_CEP.pdf 23:14:30

Infraestrutura

Declaracéo de TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE_D| 24/01/2025 |Fernando Cabral Aceito

Pesquisadores E PESQUISA TMS.pdf 08:09:10

Outros termo_de_compromisso_de_utilizacao_ | 24/01/2025 |Fernando Cabral Aceito
de dados tcud TMS.pdf 08:07:53

Outros Requerimento_de Pesquisa_iCEPI_TM | 24/01/2025 |Fernando Cabral Aceito
S.pdf 08:07:15

Outros TERMO_DE_AUTORIZACAO_DE_IMA | 24/01/2025 |Fernando Cabral Aceito
GEM _E SOM.pdf 08:05:20

TCLE / Termos de |TCLE_EXP_TMS_ICC_IM.pdf 24/01/2025 |Fernando Cabral Aceito

Assentimento / 08:04:15

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de Termo_de_Anuencia_CREFES_ pesquis| 24/01/2025 |Fernando Cabral Aceito

concordancia a TMS Esteira.pdf 08:03:01

Situacao do Parecer:
Aprovado

Endereco:
Bairro: S/N
UF: ES

Telefone: (27)3335-7211

Municipio:

CEP: 29.040-091
VITORIA

E-mail:

Av. Marechal Campos 1468, prédio da dire¢céo do Centro de Ciéncia da Saude, segundo andar

cep.ufes@hotmail.com
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

VITORIA, 14 de Maio de 2025

Assinado por:
Claudia Masrouah Jamal
(Coordenador(a))
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