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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.649.876

Apresentacédo do Projeto:

Projeto de iniciagdo cientifica intitulado Efetividade da Estimulagdo Transcraniana por Corrente Continua
(ETCC) associada a Estimulacdo Auricular Transcutanea do Nervo Vago (taVNS) para o tratamento de
mulheres com Migranea Menstrual, que sera realizado em duas etapas: A primeira configura-se como um
estudo de de viabilidade e a segunda de um ensaio clinico randomizado.

O estudo de viabilidade sera ndo cego de grupo Unico. Serdo realizadas 5 sessdes de Estimulacdo
Transcraniana por Corrente Continua combinadas com Estimula¢@o Transcutanea do Nervo Vago, 1 sessao
por semana, totalizando um més (5 semanas). Sera realizada avaliacdo, intervencéo, reavaliacao e folow up
de 90 dias.

O ensaio clinico controlado e randomizado, ser4 ndo cego, composto por dois grupos (sham e intervengéo).
Seréo realizadas 5 sessfes de Estimulagdo Transcraniana por Corrente Continua combinadas com
Estimulacao Transcutanea do Nervo Vago, 1 sessd@o por semana, totalizando

um més (5 semanas). Serd realizada avaliacao, intervencéo, reavaliacéo e folow up de 180 dias.
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Objetivo da Pesquisa:

1. Avaliar a viabilidade em termos de recrutamento, aderéncia e seguranca de um protocolo de Estimulacao
Auricular Transcutanea do Nervo Vago (taVNS) associado a Estimulagdo Transcraniana por Corrente
Continua (ETCC/tDCS) para o tratamento de mulheres com Migranea Menstrual.

2. Avaliar o efeito adicional da Estimulag&@o Auricular Transcutdnea do Nervo Vago associada a Estimulacdo
Transcraniana por Corrente Continua para o tratamento de mulheres com Migranea

Menstrual.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Beneficios diretos apresentados

1. conhecer a condicao de salde. Os resultados das avaliagdes pois havera disponibilizacdo dos resultados
serdo disponibilizados;

2. Com as intervencdes pretende-se melhorar a dor de cabeca, diminuir a ingestdo de medicamentos e a
frequéncia das crises;

O estudo apresenta risco minimo, relacionado ao tempo que que sera destinado para fazer as sessoes, as
pesquisadoras garantem a possibilidade de desisténcia.

Pequeno risco de desconforto pela aplicacdo dos protocolos de neuromodulacéo, por formigamento e
aquecimento tecidual, H4 a descricao de interrupcao e destaque de que as sessdes serdo monitoradas o
tempo todo e a medida da pressao arterial, batimentos cardiacos, respira¢édo e da quantidade e oximetria
servirdo para o controle rapido das situacdes adversas.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Projeto de pesquisa apresentado,

TCLE apresentado com todos os itens previstos pela resolucado vigente;
Folha de rosto apresentada e assinada pelos responsaveis.
Cronograma adequado.
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Recomendacdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha pendencias ou inadequacdes dignas de nota.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 24/05/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2550680.pdf 21:39:34
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 24/05/2025 |Fernanda Moura Aceito
Brochura 21:39:04 |Vargas Dias
Investigador
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 24/05/2025 |Fernanda Moura Aceito

21:38:01 |Vargas Dias
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 24/05/2025 |Fernanda Moura Aceito
Assentimento / 21:33:21 |Vargas Dias
Justificativa de
Auséncia

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

VITORIA, 17 de Junho de 2025

Assinado por:

Claudia Masrouah Jamal
(Coordenador(a))
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