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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.757.048

Apresentagéo do Projeto:

EXERTO EXTRAIDO DO PROJETO: Efeitos sistémicos, integrais e integrados em fotobiomodulagdo
transcraniana

Pesquisador Responsavel: aline garrido costa

CAAE: 57484621.4.0000.5492

Buscaremos analisar variaveis como saturacédo, frequéncia cardiaca, presséoarterial, bioimpedéancia,
espirometria portatil, protocolos

neuropsicolégicos,sondagens de perfis comunicativos, amostras de fala, desenhos, monitores
devariabilidade de frequéncia cardiaca, frequéncia

respiratéria, verificacdo demobilidade de tecidos, apreciacdo de juizes técnicos, temperatura,
hemogramas,audiometrias, exames objetivos de

avaliacdo da funcado auditiva , escalasqualitativas de performance e qualidade e protocolos validados em
reabilitacdo.Enfim, marcadores clinicos que

nos permitam examinar se a fotobioestimula¢do,no espectro de luz visivel entre 630nm e 1000 nm ,
infravermelho , laser e/ouLED s&o eficazes na

otimizacdo do processo e procedimentos terapéuticos.Sabemos que aplicacdes locais ( em tecidos alvo para
reparo e desempenho),intranasal,

diretamente na mucosa oral, sanguinea em artéria radial, carétidaentre outras vias; e a posi¢ao
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transcraniana(5,10) podem melhorar tecidos e
acognicdo em pacientes, otimiza o potencial de reabilitacdo baseada emabordagens neurofuncionais .

Objetivo da Pesquisa:

EXERTO EXTRAIDO DO PROJETO: Efeitos sistémicos, integrais e integrados em fotobiomodulagdo
transcraniana

Pesquisador Responsavel: aline garrido costa

CAAE: 57484621.4.0000.5492

Objetivo Primario:

Aproximar das ciéncias da reabilitagéo brasileira aspectos da medicinafotobiol6gica para reabilitagédo. O foco
em delimitacdo de

pardmetrosinteressantes para associar luz de baixa intensidade em tratamentos desequelas que atinjam o
sistema nervoso central por perdas

funcionais pré-existentes ou adquiridas por danos cerebrais traumaticos, vasculares,degenerativos, doencas
neuropsiquiatricas, agudos e cronicos.

A luz laserpenetra em tecidos bioldgicos variavelmente e comprovadamente através docranio, é capaz de
iniciar processos de regeneracao e

modulag&o em vériasareas do cortex (2,3,4,5,6).

Objetivo Secundario:

Verificar a eficacia da associacdo de técnicas em fotobioestimulacdo naotimizacdo de processos
terapéuticos neurocognitivos em reabilitagdo

funcional .

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

EXERTO EXTRAIDO DO PROJETO: Efeitos sistémicos, integrais e integrados em fotobiomodulagdo
transcraniana

Pesquisador Responsavel: aline garrido costa

CAAE: 57484621.4.0000.5492

Riscos:
Os riscos envolvidos sdo: A utilizag8o de laserterapia de baixa intensidade tem riscos considerados leves
inerentes aos locais de aplicacdo. Podem
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existir pacientes que apresentem fotossensibilidade e para evitar esse incbmodo iremos realizar uma dose
de testagem anterior ao tratamento. Altas

voltagens podem levar a queimaduras por manuseio inadequado do laser; porém os dispositivos (BIOS X e
LASER DMC EC ) utilizados possuem

registro de ANVISA e INMETRO e estédo dentro de pardmetros seguros. No presente estudo foi realizado
uma sessdao de teste, com 2 Joules, no

pulso, proximo a artéria radial. Apds 24 horas, procedemos com a etapa de avaliagdo minuciosa em busca
desinais como irritacdo de pele, manchas

escuras no local da pontuacdo, em seguida o paciente foi designado apto para dar prosseguimento ao
tratamento proposto . Os riscos de

contaminacéo e infeccdo podem eventualmente existir, pois, os dispositivos , sua ponteiras de irradiacdo e
cluster ndo sdo descartaveis , portanto ,

as recomendacdes de assepsia e antissepsia foram obedecidas no manuseio do equipamento. A saber:
protecdo com plastico filme e limpeza com

alcool 70

Beneficios:

Pratica ndo invasiva de bioestimulacdo com potencial para efeitos clinicos e terapéuticos, locais e distais, da
fotobiomodulagcéo em aplicagfes locais

as transcranianas na neuroreabilitacdo. Os beneficios da fotobiomodulacdo utilizada para diversos
procedimentos na medicina precisam ser melhor

elucidados e, ha necessidade de mais estudos no esfera da pratica clinica , para aproximar a ciéncia , dos
consultérios de reabilitagdo que utilizam

da técnica em muitos procedimentos. Buscaremos descrever procedimentos e resultados na clinica da
reabilitacdo neurofuncional multi e

transdisciplinar para que se elucidem os mecanismos que podem influenciar a homeostase do metabolismo
celular e esses efeitos na neuroreabilitagdo. A fototerapia € o método mais eficaz, simples e seguro
conhecido por nés

terapeutas na atualidade. Buscaremos promover o aprendizado das varias aplicacées e procedimentos
possiveis, rapidamente integrado na rotina

de pratica clinica e universalmente aplicavel.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
E um projeto com condigdes de realizag&o, definido em termos metodoldgicos e logisticos, caracterizando
exequibilidade na proposta.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Estéo adequados e contemplam as exigéncias da resolucdo 466/12.

Recomendacdes:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

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

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

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

4. Quaisquer documentacfes encaminhadas ao CEP UAM deverdo 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 UAM dever& ser comunicado,
estando os motivos expressos no relatério final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficard com o pesquisador e a outra com o sujeito de
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatdrio a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 17/10/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1876461.pdf 19:31:50
Outros cartadeencaminhamento2.pdf 15/10/2022 |aline garrido costa Aceito
17:33:47

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 14/09/2022 |aline garrido costa Aceito

Assentimento / 12:58:08

Justificativa de

Auséncia

Outros cartadeencaminhamento.pdf 11/06/2022 |aline garrido costa Aceito
18:20:02

Folha de Rosto folhaDeRostoCEPassinada.pdf 10/01/2022 |aline garrido costa Aceito
14:19:48

Projeto Detalhado brochurapesquisa.docx 29/12/2021 |aline garrido costa Aceito
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/ Brochura brochurapesquisa.docx 09:28:29 |aline garrido costa Aceito

Investigador

Brochura Pesquisa | brochuraetica.pdf 29/12/2021 |aline garrido costa Aceito
09:07:09

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 14 de Novembro de 2022

Assinado por:
CARLOS ROCHA OLIVEIRA
(Coordenador(a))
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