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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.401.088

Apresentacédo do Projeto:
Trata-se de projeto de Tese de Doutorado, sob orientacdo da Profa.Dra. Lilian Tereza Bucken Gobbi.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar os efeitos de um protocolo combinado de Eletroestimulagcdo Transcraniana por Corrente Continua
(ETCC) e exercicio fisico, com foco interno de atencgéo e voltado para o aumento da amplitude e frequéncia
de movimento dos bracos, nos parametros do andar, de coordenacado intermembros e na atividade cortical
de individuos com Doenca de Parkinson (DP) durante o andar.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Apesar dos procedimentos possuirem alto grau de segurancga, ressalto que ha riscos de quedas,
constrangimentos e desconfortos durante a pesquisa. Para minimizar estes riscos, as seguintes medidas
serdo tomadas. Todas as avalia¢des clinicas, pré e pés-intervencdo (andar e atividade cortical) serédo
aplicadas por profissionais experientes e treinados. Nas avaliagfes do andar e da atividade cortical sempre
haverd um avaliador ao lado do participante para auxilid-lo em caso de qualquer evento inesperado. Durante
as secdes de ETCC combinada com exercicio fisico, um membro da equipe solicitara ao participante que
informe qualquer sensacdo de desconforto
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provocada pela estimulacdo de forma duradoura e,
guando necessario, procedimentos de primeiro socorros serao prestados pelos membros da equipe e o
participante ser4 encaminhado para o centro de salde mais proximo.

Beneficios:

Do ponto de vista cientifico, pretendemos avancar a produ¢do de conhecimento na area de controle motor,
gue pode ajudar a estabelecer novos modelos tedricos relacionados ao tratamento dos sinais e sintomas da
DP. Os impactos educacionais/tecnolégicos estao relacionados a continuidade da formagédo do candidato e
dos demais membros do LEPLO; no desenvolvimento de competéncias de elaboracédo de protocolos de
intervencd@o, com a utilizacado de ferramentas que tém sido consideradas eficazes isoladamente no
tratamento dos sinais e sintomas da DP, como a ETCC e o exercicio fisico; e a aplicagao do protocolo em
programas especificos. Do ponto de vista socioeconémico, a elaboracdo e aplicacdo de protocolos
combinados de ETCC e de exercicio fisico para o tratamento dos sinais e sintomas da DP pode diminuir o
namero de hospitalizacdes e gastos com medicamentos, por parte dos individuos. Em relagdo aos impactos
na saude, a presente proposta podera, indiretamente, aumentar a expectativa de vida com qualidade dos
pacientes e reduzir os custos do tratamento no sistema de saude.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de ensaio clinico randomizado que utiliza procedimentos experimentais e coleta de dados
amplamente utilizados em outros estudos envolvendo a deambulagdo na DP e ETCC.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O TCLE contém todos os elementos necessarios para atender os preceitos éticos de pesquisa em seres
humanos: é feito em forma de convite, informa objetivos e procedimentos aos quais os participantes serédo
submetidos, informa riscos e procedimentos adequados para a sua minimizagéo, os beneficios da pesquisa,
direitos do participantes, identifica pesquisadores, instituicées.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
“O CEP referenda o parecer preliminar emitido pelo parecerista:
Sugiro aprovagéo pelo CEP”.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O projeto encontra-se APROVADO para execucdo. Pedimos aten¢éo aos seguintes itens:

Endereco: Av.24-A n.° 1515 -sala anexa a Sec¢do Técnica Académica - prédio da Administracéo do Instituto de

Bairro: Bela Vista CEP: 13.506-900
UF: SP Municipio: RIO CLARO
Telefone: (19)3526-9678 Fax: (19)3534-0009 E-mail: cepib.rc@unesp.br

Pagina 02 de 04



UNESP - INSTITUTO DE
BIOCIENCIAS DE RIO CLARO «( Emﬂm
DA UNIVERSIDADE ESTADUAL ¥ asil
PAULISTA

Continuacé&o do Parecer: 5.401.088

1) De acordo com as Resolugdes CNS n° 466/12 e 510/16, o pesquisador devera apresentar relatério

final ao término da pesquisa.

2) Os protocolos de pesquisa aprovados que tém 18 meses de duracdo ou mais, deverdo entregar
obrigatoriamente RELATORIO PARCIAL no meio do percurso da pesquisa, além do relatério final ja

habitualmente solicitado.

3) Eventuais emendas ( modificacBes ) ao protocolo devem ser apresentadas, com justificativa, ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada.

4) Sobre o TCLE: caso o termo tenha DUAS paginas ou mais, lembramos que no momento da sua

assinatura, tanto o participante da pesquisa ( ou seu representante legal) quanto o pesquisador responsavel
deverdo RUBRICAR todas as folhas , colocando as assinaturas na Ultima pagina.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 20/04/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1931217.pdf 14:29:20
Projeto Detalhado / |Projeto_Zampier_CEP.docx 20/04/2022 |Vinicius Cavassano Aceito
Brochura 14:26:54 | Zampier
Investigador
TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 20/04/2022 |Vinicius Cavassano Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO_zampier.docx 14:16:15 |Zampier
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto_zampier.pdf 20/04/2022 | Vinicius Cavassano Aceito

14:12:28 | Zampier

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Endereco: Av.24-A n.° 1515 -sala anexa a Sec¢do Técnica Académica - prédio da Administracéo do Instituto de

Bairro: Bela Vista CEP: 13.506-900
UF: SP Municipio: RIO CLARO
Telefone: (19)3526-9678 Fax: (19)3534-0009 E-mail: cepib.rc@unesp.br

Pagina 03 de 04



UNESP - INSTITUTO DE
BIOCIENCIAS DE RIO CLARO s !mﬂgm
DA UNIVERSIDADE ESTADUAL asil
PAULISTA

Continuacé&o do Parecer: 5.401.088

RIO CLARO, 11 de Maio de 2022

Assinado por:
Flavio Soares Alves
(Coordenador(a))
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