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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.004.069

Apresentacédo do Projeto:

O documento “PB_INFORMACOES_ BASICAS DO _PROJETO_1162191.pdf” em seu item Resumo” diz
Todos os anos, milhares de pessoas sofrem acidente vascular encefalico (AVE) resultando em alteracfes da
funcionalidade. O AVE ocasiona altera¢8es funcionais como hemiparesia e hemiplegia contralaterais a lesao
encefédlica. A estimulacao elétrica funcional (FES) é uma ferramenta utilizada para gerar uma contragéo
muscular nos musculos paralisados. Porém, a ativagéo do sistema FES é realizado pelo terapeuta ou pelo
paciente manualmente. A eletroencefalografia (EEG) e a eletromiografia (EMG) registram os sinais elétricos
provenientes do cérebro e dos musculos do paciente, onde, estes biossinais, podem ser utilizados em
sistemas de controle, como exemplo da FES ou de uma prétese robética. O objetivo deste trabalho é de
utilizar o os sinais de EEG/EMG de pacientes com AVE para que o usuério (no caso o paciente) acione a
FES. Este projeto sera realizado no campus da Universidade Estadual de Londrina e esta dividido em trés
fases. Fase 1: Selecdo dos participantes, avaliacdo funcional e habituacdo ao sistema de EEG/EMG e
determinacdo da metodologia a ser aplicada; fase 2: Definicdo dos pardmetros de eletroestimulacédo e
aplicacdo do protocolo intervencdo no grupo controle e experimental; fase 3: Reavaliacdo funcional e
Interpretacdo e andlise dos dados. Com os resultados desse projeto busca-se a melhora da funcionalidade
dos membros acometidos pelo AVE e a criacdo de um sistema de protese neural que em hipdtese
melhorara a funcionalidade do membro superior do paciente e garantira uma sessao de reabilitacéo fisica de
alto nivel técnico que vise a neuroplasticidade.

Endereco: LABESC - Sala 14

Bairro: Campus Universitario CEP: 86.057-970
UF: PR Municipio: LONDRINA
Telefone: (43)3371-5455 E-mail: cep268@uel.br

Pagina 01 de 04



m conne sty e UNIVERSIDADE ESTADUAL DE Plataforma
SOV ) B LONDRINA - UEL %oﬂ
"‘1..-'"

Continuagéo do Parecer: 3.004.069

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar os efeitos da interface cérebro-maquina na funcionalidade do hemicorpo afetado de pacientes
acometidos por acidente vascular cerebral.

Objetivo Secundario:

« Analisar as alteracdes eletromiograficas dos principais grupos musculares afetados ap0s o AVE;s Avaliar a
funcionalidade dos membros afetados apos o AVE;s Medir o nivel de espasticidade residual do hemicorpo
afetado;

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O protocolo apresenta riscos aos participantes tais como uma leve vermelhiddo transitéria devido ao
posicionamento dos eletrodos, les6es dérmicas decorrentes da tricotomia e desconforto relacionado a
aplicacdo da FES.

Beneficios:

Os participantes do estudo receberéo 10 sessdes de eletroestimula¢éo funcional , sem custo algum, além de
receber umlaudo fisioterapeutico com avaliacédo pré e pds protocolo de intervencéo, com possibilidades de
melhora da funcionalidade do hemicorpo afetadopelo AVE, bem como do ténus muscular e amplitude de
movimento. Caso seja detectado melhora funcional dos pacientes pertencentes ao grupo intervencao, ao
final do estudo os participantes pertencentes ao grupo controle receberdo o mesmo tratamento proposto ao
grupo intervencdo, para que 0os mesmos possam se beneficiar da terapia proposta.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Este parecer compreende, ressalta a importancia da pesquisa e considera nao haver pendéncias ético-
documentais a realizacao da pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:
1. Apresenta Folha de Rosto devidamente preenchida e assinada pela coordenadora do programa de pés-
graduacéo;

2. Apresenta TCLE contendo os itens descritos pela resolugéo 466/12 — CNS como necessarios ao
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esclarecimento dos participantes da pesquisa;

Rerani ™

3. Apresenta Cronograma de Execu¢do com data de inicio dos testes com pacientes (05/11/18);

4. Apresenta Orgcamento Financeiro prevendo financiamento préprio de R$ 20.030,00.

Recomendacdes:
N&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N&o havendo pendéncias ético-documentais a realizacdo da pesquisa, este parecer considera a pesquisa

APROVADA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Prezado (a) Pesquisador (a),

Este é seu parecer final de aprovacéo, vinculado ao Comité de Etica em Pesquisas Envolvendo Seres

Humanos da Universidade Estadual de Londrina. E sua responsabilidade imprimi-lo para apresentacéo aos

orgédos e/ou instituices pertinentes.
Coordenacdo CEP/UEL.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 05/10/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1162191.pdf 13:30:02
Projeto Detalhado/ |PROJ_ATUALIZADO.pdf 05/10/2018 | Eddy Krueger Aceito
Brochura 13:29:46
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_ATUALIZADO.docx 02/10/2018 | Eddy Krueger Aceito
Assentimento / 13:03:00
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de DECLA. qgif 14/07/2018 |Eddy Krueger Aceito
Instituicdo e 11:27:48
Infraestrutura
Cronograma CRONO.docx 02/07/2018 |Eddy Krueger Aceito

22:14:24
Folha de Rosto FOLHA.pdf 02/07/2018 | Eddy Krueger Aceito
21:59:39
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Continuagéo do Parecer: 3.004.069

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

LONDRINA, 07 de Novembro de 2018

Assinado por:
Alexandrina Aparecida Maciel Cardelli
(Coordenador(a))
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