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Projeto CEP/UNIFESP n:0070/2018 (parecer final)

Dentro das patologias de Transtornos do Movimento, Tremor Essencial é considerada a doenca mais
comum em todo o mundo, com ocorréncia ainda maior Parkinson.

Anualmente, dentre 100.000 pacientes, cerca de 23,7 pessoas sdo acometidas por esta doenca. Este indice
aumenta com aumento da idade. Estudos demograficos revelam que no Brasil, o indice populacional vem
aumentando e hoje sdo mais de 14 milh&es, os brasileiros que tém mais de 65 anos. Ha uma expectativa
que em 2030, 41 milhBes e meio de homens e mulheres terdo mais de 60 anos de idade. Mesmo sendo
uma patologia considerada benigna, os pacientes diagnosticados com Tremor Essencial sofrem na tentativa
de viver uma vida comum, limitando-se as tarefas basicas do cotidiano como comer, escrever, as vezes
andar. Estas dificuldades causam dependéncia, ansiedade e afetam a qualidade de vida destes pacientes e
seus familiares. Abrangentes estudos continuam sendo desenvolvidos na tentativa de ampliar os
conhecimentos sobre a patogénese e tratamento para pacientes com Tremor Essencial. Com esta
perspectiva, este Projeto pretende estudar a resposta de pacientes com TE a terapia medica artistica
proposta por Liane Collot d"Herbois, uma terapéutica complementar a medicina
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antroposofica. Trata-se de um processo terapéutico prazeroso e ndo invasivo que direciona uma atengdo do
paciente para fenbmenos da natureza como as cores, e no @mbito menor, no organismo humano, o paciente
vivenciara a possibilidade de um autocuidado integral, considerando seu corpo, sua alma e sua mente

Objetivo da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO: Avaliar se a terapia médica artistica

Liane Collot d?Herbois produz melhora em pacientes com Tremor Essencial.

-OBJETIVO SECUNDARIO: Descrever e avaliar:

. Alteracdes nos padrdes e critérios de avaliacdo dos sintomas da doenca;

. Alteracdes nos padrfes de qualidade de vida dos pacientes;

. Alteracdes nos niveis de ansiedade e depresséo;

. Alteracdes no auto estima e senso de coeréncia dos pacientes com Tremor Essencial.

. Conscientizagdo para a importancia do autocuidado;

. Eficiéncia e eficacia da terapia médica artistica Liane Collot d"Herbois nos objetivos propostos do projeto.

~N O 0o~ WN P

. Durabilidade das transformacg@es a partir do processo terapéutico;

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Resposta ao parecer consubstanciado do CEP Unifesp nimero 2.519.937 de 28 de Fevereiro de 2018

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de mestrado de Monica Winnubst. Colaboradores: Dra. Vanderci Borges (orientadora);
Dra. Lorena Broseghini Barcelos; Dra. Carolina Candeias da Silva; Dr. Henrique Ballalai Ferraz. Projeto
vinculado ao Departamento de Neurologia, Disciplina de Neurologia Clinica, EPM, UNIFESP.

TIPO DE ESTUDO: : Trata-se de um estudo longitudinal prospectivo.

LOCAL: A presente pesquisa sera realizada no Setor de Transtornos do Movimento da Disciplina de
Neurologia da UNIFESP ?EPM. As intervenc¢des propostas neste projeto serdo executadas em clinica
médica terapéutica de Organizagdo Parceira Associagdo Comunitaria Monte Azul, um local de facil
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acesso aos participantes (6nibus, metrd e/ou trem).

PARTICIPANTES: Os voluntarios serdo pacientes diagnosticados com tremor essencial pela equipe
medica,a qual pessoalmente indicard e convidara os pacientes elegidos. Serdo pacientes do Setor de
Transtornos do Movimento. 1- GDA - Grupo de desenho aleatdrio: n=10; 2- GETA- Grupo experimental
terapia artistica: n=20.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Resposta ao parecer consubstanciado do CEP Unifesp nimero 2.519.937 de 28 de Fevereiro de 2018

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Todas as pendéncias foram atendidas.

1- Foi informado que as interven¢des propostas neste projeto serdo executadas em clinica médica
terapéutica de Organizagéo Parceira Associagcdo Comunitaria Monte Azul: favor dar mais informacgdes sobre
este local e serd necessario enviar carta de ciéncia/autorizagdo do responsavel pela clinica, a respeito da
pesquisa no local.

2- Caso a terapia médica artistica (grupo GETA) se mostre eficaz ao final do

estudo, o mesmo tratamento seré disponibilizado ao grupo controle (grupo GDA)? Lembramos que, a
Resolucdo 466/2012:111.3.d, propde: " Assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagnésticos e
terapéuticos que se demonstraram eficazes". O cuidado ético por parte dos pesquisadores, de permitir, ao
final do estudo, a participacdo dos voluntarios do GDA nos Works shops sobre ?Salde e Arte a cada dia? é
louvavel, mas néo suficiente. Os pacientes do grupo GDA passardo por 16 -48 semanas em uma atividade
em que nao estdo previstos beneficios e o correto seria disponibilizar a eles a mesma terapia médica
artistica que o grupo GETA recebeu.

3-Em relagéo ao TCLE:
a)- ndo iniciar o documento com a frase: "Vocé foi selecionado pois € paciente....". Esta frase leva a
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ideia de que o paciente sera obrigado a participar. O correto € iniciar na forma de convite: "Vocé esta sendo
convidado a participar desta pesquisa...";

b)-informar em que local a pesquisa sera realizada e como o paciente chegara até la e quem arcara com 0s
custos do transporte;

c)- Atencéo: o CEP/UNIFESP mudou de endereco: favor corrigir no TCLE. Novo

endereco: Rua Prof. Francisco de Castro, n: 55, - 04020-050. O E-mail é: CEP@unifesp.edu.br. Os
telefones continuam os mesmos (011-5571-1062; 011-5539-7162);

d)- todas as paginas devem ser numeradas (ex: 1/4, 2/4, etc.), as quais deverdo ser rubricadas pelo

pesquisador e pelo participante da pesquisa no momento da aplicacdo do TCLE.

R: todas as pendencias foram adequadamente respondidas e foi apresentada nova versdo do TCLE.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatorios parciais

(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 05/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1041317.pdf 17:14:28
Outros cartarespostaparecerCEP.pdf 05/03/2018 | MONICA Aceito

17:12:48 | WINNUBST
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 05/03/2018 [MONICA Aceito
Assentimento / 17:07:20 |[WINNUBST
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderostol.pdf 31/01/2018 | MONICA Aceito
15:08:57 | WINNUBST
Projeto Detalhado / | Coremovimentoversaofinal.pdf 12/12/2017 [MONICA Aceito
Brochura 17:56:39 |WINNUBST
Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

Rua Francisco de Castro, 55

VILA CLEMENTINO
Municipio:

(11)5571-1062

CEP: 04.020-050
SAO PAULO
Fax: (11)5539-7162

E-mail:

cep@unifesp.edu.br
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SAO PAULO, 21 de Marco de 2018

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge

(Coordenador)
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