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Apresentacéo do Projeto:

Ensaio clinico randomizado e controlado por placebo sobre a eficacia do tratamento da neuromodulacao
radio eletric asymmetric conveyer (REAC) no equilibrio de participantes pds acidente vascular encefélico. A
tecnologia Radio Eletric Assymetric Conveyer (REAC) foi desenvolvida com o objetivo de reequilibrar os
campos elétricos endégenos e

tem sido estudada em como recurso terapéutico direcionado ao tratamento de diversas condi¢des de salde
nos campos da neurologia, traumatoortopedia, geronto-geriatria, cardiologia e reumatologia. Critério de
Incluséo:

|.Diagndstico de AVE hemisférico direito ou esquerdo de origem isquémica ou hemorragica.ll.Diagnostico
fisioterapéutico de hemiparesia direita ou

esquerda decorrente do AVEIIl.Lesé@o cerebrovascular crénica (tempo de lesdo maior que 6 meses)
(BUSHNELL et al., 2015)IV.Auséncia de

disfuncdes ortopédicas ou neurolégicas evidentes e ndo decorrentes do AVE que podem interferir no
equilibrio.V.Auséncia de disfung¢des reumatica

com comprometimento articular dos membros inferiores.VI.N&o ter participado de outros ensaios clinicos
relacionado ao uso de estimulagéo

transcraniana dentro de um més.VIl.Uso de medicamentos que podem interferir na avaliagédo da
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eficacia do estudo como opidides, barbitiricos,

benzodiazepinicos e antipsicoticos. VIIl.Capacidade de compreender e executar comandos verbais
simplesiX.Capacidade de permanecer em pé por

pelo menos 60 segundos sem necessidade de apoio humano ou de dispositivo auxiliarX.Capacidade de
deambular sem assisténcia humana sendo

permitida a utilizacao de dispositivo auxiliar e Critério de Exclusao:

I.N&o conseguir completar as avalia¢cdes das medidas de desfecho antes e apds o tratamento REAC com
protocolo NPO.ll.Instabilidade de sinais

vitais no momento dos procedimentos do estudolll.Relato de tontura no momento do procedimento de coleta
de dados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia do tratamento de neuromodulacao Radio Electric Asymmetric Conveyer (REAC)
comparado ao placebo no equilibrio de individuos

p6s-AVE

Objetivo Secundario:

1.Avaliar o efeito do tratamento de neuromodulacdo REAC no escore da escala de equilibrio de
Berg2.Avaliar o efeito do tratamento de

neuromodulacédo REAC no tempo de realizacdo do Time Up and Go Test 3.Avaliar o efeito do tratamento de
neuromodulagédo REAC no resultado do

teste de dismetria funcional4.Avaliar o efeito do tratamento de neuromodulacdo REAC no resultado dos
pardmetros posturogréaficos: assimetria da

area do CoP, assimetria na descarga de peso e sincronizacéo do CoP.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O presente estudo oferece minimos riscos aos participantes. Porém pode haver constrangimento ao
responder algumas perguntas reportadas no

guestionario de avaliacéo e, para isso, sera esclarecido que o nome ou qualquer outro dado ou elemento
gue possa, de alguma forma, identificar o

participante, serd mantido em sigilo. Além disso, os pesquisadores garantirdo aos participantes a guarda e
confidencialidade dos dados, bem como a

nao exposicao de quaisquer informacdes em qualquer formato. O procedimento de avaliacdo posturografica
serd realizado na postura ortostatica em
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apoio bipodal e com os olhos abertos em individuos portadores de acidente vascular encefélico que néo
precisam de qualquer assisténcia para

manter a postura ereta. Entretanto, pode haver possibilidade de ocorrer desequilibrios devido a reducéo da
base de sustentagéo sendo, portanto,

permitido ajustes antecipatérios automaticos se necessario. Neste caso a aquisicédo sera desconsiderada e o
procedimento repetido. Além disso,

uma pessoa sera mantida proxima ao participante podendo oferecer assisténcia em casos de desequilibrios
de maior magnitude. E possivel que

haja algum efeito colateral, uma vez que o tratamento REAC promove uma interacdo de campos
eletromagnéticos com a premissa de modular

atividades neuronais em rede. O surgimento de rea¢cfes adversas sera avaliado e caso o participante
apresente quaisquer manifestacdes

indesejadas ele so seré liberado apds a remissdo das reacdes. Caso haja persisténcia ou intensificacdo das
reacOes adversas, 0 sevico de urgéncia

e emergéncia (SAMU 192). Pode haver também manifestacdo de cansaco apés a manutencéo da postura
em pé e imével, que sera minimizado por

intervalos de descanso entre as aquisi¢cdes. ApGs os procedimentos de coleta os participantes serédo
orientados a descansar por pelo menos 15

minutos para entdo serem liberados.

Beneficios:

Como beneficio, os resultados obtidos apds as avaliagdes, andlises pré e pds-intervencdo REAC / NPO
serdo apresentados aos participantes em

linguagem clara e acessivel. Seréa elaborado um relatério com os resultados das escalas obtidas antes e
apos a intervencdo com REAC/NPO e

entregue a cada participante ao final do estudo. Além disso, serdo orientados sobre a sua postura,
receberdo informacdes sobre as caracteristicas

antropométricas e orientacfes baseadas no resultado do teste de equilibrio funcional e posturografia
visando a prevencdo de quedas. Todas as

publicagcBes geradas a partir desses dados coletados, uma copia do artigo cientifico serd enviada por e-malil
para todos os participantes

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Vide item "Conclusdes ou pendéncias e lista de inadequeacgfes".

Endereco: Rua Imaculada Conceigdo, n° 1155 - prédio administrativo, térreo

Bairro: Prado Velho CEP: 80.215-901
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mail: nep@pucpr.br

Pagina 03 de 05



& . |Comité de Etica
em Pesquisa da
PLUCPR

PONTIFICIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DO PARANA - PUC/
PR

S e
L g o

g
PUCPR

Rrari

Continuagéo do Parecer: 6.266.253

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide item "Conclusdes ou pendéncias e lista de inadequeacgdes".

Recomendacdes:
Vide item "Conclusfes ou pendéncias e lista de inadequeacgdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N&o foram observados 6bices de ordem ética para a execucéo da proposta conforme apresentada. Projeto

de pesquisa aprovado, pois em consonancia com os ditames éticos e legais das Resolugdes n°s 466/12 e
510/16, ambas do CNS.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolucdo 466/12, o Comité de Etica em

Pesquisa (CEP) deveré receber relatérios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer

tempo e a critério do pesquisador nos casos de relevancia, além do envio dos relatos de eventos adversos,

para conhecimento deste Comité.

Salientamos ainda, a necessidade de relatério completo ao final do estudo. Eventuais modificac6es ou

emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP-PUCPR de forma clara e sucinta, identificando a

parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 10/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 1933473.pdf 06:39:01
Declaracao do DECLARACAO_PATROCINADOR_ASS| 10/08/2023 |Vinicius Gomes Aceito
Patrocinador INADA. pdf 06:38:23 | Machado
Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO_ASSINADA.pdf 10/08/2023 | Vinicius Gomes Aceito
06:36:13 | Machado

Outros FORMULARIO_AVALIACAO.pdf 04/08/2023 | Vinicius Gomes Aceito
06:25:42 | Machado

Projeto Detalhado/ |PROJETO_PESQUISA.pdf 04/08/2023 | Vinicius Gomes Aceito

Brochura 06:25:29 |Machado

Investigador

Orgamento ORCAMENTO.pdf 31/07/2023 |Vinicius Gomes Aceito
21:32:10 [Machado

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 22/07/2023 |Vinicius Gomes Aceito

Assentimento / 19:00:06 |Machado

Justificativa de
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Auséncia TCLE.pdf 22/07/2023 |Vinicius Gomes Aceito
19:00:06 | Machado
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 20/07/2023 |Vinicius Gomes Aceito
18:28:43 | Machado

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

CURITIBA, 28 de Agosto de 2023

Assinado por:
Ana Carla Efing

(Coordenador(a))
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