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Apresentacéo do Projeto:

A proposta deste trabalho é desenvolver equipamentos geradores de sinais de estimulacdo (FES, TENS,
Neuromoduladores em geral) que sejam capazes de coletar dados de sensores (inerciais, batimento
cardiaco, EMG, EEG) e envia-los via WiFi. Para tornar o sistema de estimulacdo mais funcional, sera
proposta a associacdo do hardware a um sistema modular de acompanhamento de protocolos, o qual sera
desenvolvido e integrado aos dispositivos, de forma a permitir a interagéo direta com os equipamentos,
coleta, o gerenciamento das informacdes coletadas, e analise dos dados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Coletar dados de estimulacdo utilizando equipamentos (em desenvolvimento) geradores de sinais de
estimulacdo (FES, TENS, Neuromoduladores em geral) e sensores (inerciais, batimento cardiaco, EMG,
EEG) e armazena-los em um sistema de acompanhamento de participantes.

Objetivo Secundario:
Desenvolver sistemas de eletroestimulacao 10T de mdltiplos canais que sejam capazes de estimular
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diferentes grupos musculares e medir angulos de articulacao, batimentos cardiacos, atividade muscular,
corrente e tensdo de estimulacdo geradas.Desenvolver um firmware que permita a integracdo dos servigos
disponibilizados pelos dispositivos de forma remota e desacoplada, que permita disponibilizacéo de leitura
de sensores,

envio de estimulos, e tomada de decisGes a partir de relagdes entre estimulos e feedback por
sensores.Desenvolver um sistema para integracdo de dispositivos capaz de armazenar, associar e
estabelecer comunicacdo dos dados com todos os moédulos disponiveis para utilizacao
integrada.Desenvolver um sistema modular de acompanhamento de protocolos, com mddulos distintos
conforme necessidade dos terapeutas.Implementar algoritmos que permitam identificar modelos dinamicos,
ajustar controladores dos dispositivos de forma automatica,

classificar dados e gerar indices durante 0 acompanhamento de uma sessao de reabilitagdo. Avaliar o
sistema utilizando-o em protocolos padronizados de reabilitacdo. Coletar dados de protocolos de reabilitacdo
gque envolvam controle com feedback.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos Relacionados aos Dispositivos: Desconfortos e lesGes causados por varia¢cdes abruptas de tenséo
ou corrente; Desregulagem da quantidade de corrente enviada, causando lesdes na pele, via eletrodos;
Erros numéricos durante o célculo das a¢cdes de controle, provocando aumento subito da corrente de
estimulacao; Contaminacgédo dos sinais dos sensores com ruido ou perda da conexao com 0s sensores,
provocando erros de calculo nos controladores, causando desconforto pela mudanga abrupta de tenséo;
Quando usado mais de um canal, possibilidade de curto entre os canais; Erros associados ao controlador
também podem causar contracfes indesejadas aumentando a fadiga e mantendo contracées em direcdes
indesejadas.

Reinicializagfes indesejadas do sistema microcontrolado; Perda de comunicagdo com software remoto
inviabilizando a parada segura de forma remota.

Os riscos associados ao software sdo: Perda dos dados de registro; Acesso a dados trafegando na rede,
expondo informacgdes confidenciais; Exposi¢cado de dados confidenciais; Registro errado de informacfes dos
participantes podendo gerar problemas durante o protocolo, geracao errada de feedbacks graficos, ou até
enviar dados para dispositivos associados a outros participantes de forma a causar lesdes e desconfortos
por choque ou contragdes e posicionamento indevidos; Envio errado de configuragbes de controle para os
dispositivos que pode causar perda de comunicac¢do, reinicializacdes indesejadas e desconforto durante
estimulacdo; Erro no sistema de identificacdo, gerando modelos falsos e assinaturas erradas que podem
prejudicar o controle e provocar sinais de estimulagéo
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desconfortaveis; Associagdo errada de trajetdrias, pode forcar o movimento funcional em posi¢cdes néo
factiveis, provocando dores e lesdo. Sao riscos associados a execu¢ao de protocolos para movimentos
funcionais: LesBes musculares por movimentacédo errada; Alergia ao gel condutor (colocado ao posicionar
os eletrodos); Les8es por choques elétricos (queimaduras na pele); Les&o por tricotomia.

Sao riscos associados a execucgédo de protocolos para bexiga neurogénica: Processos alérgicos na regido de
fixacdo do eletrodo; Sensac¢des de incobmodo como formigamento e coceira na regido da aplicacao do
estimulo; Irritacdo do paciente em decorréncia do periodo extenso necessario para aplica¢éo do protocolo
de avaliacéo.

E importante salientar que serdo tomadas medidas para reduzir todos os riscos associados a cada etapa de
realizacdo do projeto, conforme descrito no projeto completo.

Beneficios:

O presente trabalho possibilita uma ampliacdo nos recursos disponiveis para o tratamento de disfun¢cdes
neurofuncionais e de bexiga neurogénica.

Desta forma, os individuos acometidos por les6es neuroldgicas que apresentem disfungdes musculares e
vesicais poderao ter acesso facilitado a tecnologias que potencializam a reabilitacdo. E, com o auxilio
dessas tecnologias, receberao tratamentos mais rapidos e eficazes com melhor custo-beneficio. Tendo em
vista a viabiliza¢@o da construgéo de protocolos clinicos especificos e direcionados, € possivel otimizar o
processo de tomada

de decisao clinica e manejo na reabilitacdo. Desta forma, os custos individuais e coletivos dos usuarios e
sistemas de salde serdo reduzidos em associa¢do a melhora na eficicia dos protocolos. Ademais, sera
possivel propor estratégias seguras e eficientes de acompanhamento de pacientes em uso domiciliar desses
dispositivos, proporcionando eficacia

no gerenciamento de estratégias como telereabilitacdo. A construcdo e validacdo de um dispositivo capaz
de integrar funcdes diversas como controle em malha fechada e gerenciamento de protocolos para
desfechos clinicos

direcionados servird como importante referéncia para estudos futuros que ainda ndo conseguiram unir todas
essas funcdes. Além disso, sera viabilizada a construcdo de datasets que fornecerdo dados vitais para
trabalhos futuros com modelos simulados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O trabalho esta bem escrito e embasado.
As pendéncias foram todas implementadas e resolvidas.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os documentos encontram-se assinados e anexados.

Recomendacdes:
Sem novas recomendagdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias foram todas implementadas e resolvidas.
O CEP deseja sucesso no projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
As pendéncias foram todas implementadas e resolvidas.
O CEP deseja sucesso no projeto.

1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma;

2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma;

3. O CEP/ISD devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo;

4. Quaisquer documenta¢Bes encaminhadas ao CEP/ISD deveréo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado;

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP/ISD devera ser comunicado,
estando 0os motivos expressos no relatério final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o participante da
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatorio a rubrica em todas

as paginas do TCLE pelo participante de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

O ISD ALERTA que, mesmo o projeto ndo apresentando Obices éticos e estando, dessa forma, aprovado, o
desenvolvimento de etapas com participantes devera ocorrer, preferencialmente, ap6s o fim do
distanciamento social e da reducéo dos riscos relacionados ao Coronavirus (COVID-19);

O pesquisador deve priorizar pela adocdo de medidas de coleta de dados por meio virtual;

Caso o(a) coordenador(a) da pesquisa decida executar as etapas com participantes de pesquisa antes do
fim do distanciamento social, devera colher Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Covid-19;
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- Caso o cronograma apresentado no projeto de pesquisa aprovado seja alterado, em decorréncia da

pandemia do Coronavirus (COVID-19), solicitamos que seja encaminhado um novo cronograma ao

CEP/ISD, sob a forma de notificacdo do tipo "Comunica¢ao de Inicio do Projeto".

O presente projeto, seguiu nesta data para andlise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apés a
aprovacdo pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 05/12/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1848385.pdf 12:24:33
Declaracéo de Folha_ldentificacao_Pesquisador_MODI| 05/12/2021 |Luana Farache Aceito
Pesquisadores FICADO.pdf 12:23:45
Recurso Anexado Carta_de_Resposta_as_Pendencias.pdf| 05/12/2021 |Luana Farache Aceito
pelo Pesquisador 12:22:49
TCLE / Termos de |TCLE2_MODIFICADO.pdf 05/12/2021 |Luana Farache Aceito
Assentimento / 12:22:20
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE1_MODIFICADO.pdf 05/12/2021 |Luana Farache Aceito
Assentimento / 12:21:59
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |Termo_Autorizacao_Gravacao_Voz_Imal 06/11/2021 |Luana Farache Aceito
Assentimento / gens.pdf 15:00:31
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Termo_Autorizacao_Institucional.pdf 06/11/2021 |Luana Farache Aceito
Instituicdo e 15:00:17
Infraestrutura
Declaracéo de Carta_de_Anuencia.pdf 06/11/2021 |Luana Farache Aceito
Instituicdo e 15:00:03
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa_Validacao.pdf 06/11/2021 |Luana Farache Aceito
Brochura 14:59:23
Investigador
Declaracéo de Declaracao_Nao_Inicio_Pesquisa.pdf 06/11/2021 |Luana Farache Aceito
Pesquisadores 14:57:18
Declaracao de Termo_de_Confidencialidade.pdf 06/11/2021 |Luana Farache Aceito
Pesquisadores 14:57:05
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 06/11/2021 |Luana Farache Aceito

14:55:58

Situacao do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Sim

MACAIBA, 23 de Dezembro de 2021

Assinado por:

Artemis de Paula
(Coordenador(a))
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