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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.784.330

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um protocolo de pesquisa egresso do PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM FISIOTERAPIA,
do CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE, da UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA, onde consta como
Pesquisadora responsével: Maria Clara Silva de Melo, sob orientacdo da Prof2. Dra. Adriana Carla Costa
Ribeiro Clementino. Constando ainda como membros da equipe de pesquisa: MAYANE LAIS VELOSO
FERRER e MARIA LUISA ANDRADE GOMES.

Objetivo da Pesquisa:
Na avaliagcdo dos objetivos apresentados 0s mesmos estédo coerentes com o propésito do estudo:

Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos do TE associado a rTSMS na mudanca na velocidade da marcha rapida em pacientes com
DP.
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Objetivos Secundarios:

Seréo avaliados os efeitos do TE associado a rTSMS na velocidade confortavel da marcha; nas medidas
clinicas e neurofisiolégicas; nos sintomas motores; nas atividades de vida diaria; na capacidade de
caminhada (distancia total percorrida); no desempenho do equilibrio; no tempo para se completar o giro; na
gravidade do congelamento da marcha; na mobilidade; no nivel de atividade fisica; no nimero e no medo de
guedas e na percepcao de qualidade de vida de pacientes com DP. Além disso, serdo avaliados os
possiveis efeitos colaterais da intervencao.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Na avaliagdo dos riscos e beneficios apresentados estao coerentes com a Resolugdo 466/2012 CNS, item V
"Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos e gradagfes variadas. Quanto maiores e mais
evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protecdo oferecida pelo Sistema
CEP/CONEP aos patrticipantes.

Riscos:

O procedimento ndo envolve qualquer corte (incisdo) ou coleta de exames de sangue. A estimulagcao em si
pode causar formigamento nas pernas e nas costas, de forma transitéria. Esse formigamento é relacionado
a estimulacdo das raizes que estdo saindo da medula espinhal. Todos os cuidados serdo tomados para
evitar qualquer efeito indesejado durante sua participacdo no estudo. O terapeuta podera estar ao lado do
participante durante toda a sessdo que podera ser interrompida a qualquer momento, caso deseje. Sugere-
se também que durante a aplicac@o sejam retirados reldgios, 6culos, anéis, jéias ou quaisquer outros metais
gue possam ser magnetizados. N&o é recomendado o uso de telefone celular ou portar cartdes de credito
no momento da avaliagéo, pois eles podem se desmagnetizar.

Beneficios:

Provavelmente sera proporcionado maior beneficio de melhora dos sintomas da marcha (bloqueios,
desequilibrios, quedas) apés a estimulagdo medular e treino de marcha em esteira. Além do beneficio
pessoal, as informacdes obtidas neste estudo poderéo beneficiar, no futuro, outros pacientes com doenga
semelhante a sua e com dificuldade de marcha, pois poderemos compreender melhor os mecanismos
presentes nesta doenca, e aperfeicoar as técnicas de
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estimulacdo. Vale lembrar, que como é um estudo inicial, ndo ha garantia de que havera melhora dos
sintomas.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O presente projeto apresenta coeréncia cientifica, mostrando relevancia para a academia, haja vista a
ampliagcdo do conhecimento, onde se busca, principalmente, avaliar os efeitos do TE associado a rTSMS na
mudanca na velocidade da marcha rapida em pacientes com DP.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os Termos de Apresentacéo Obrigatdria, foram anexados tempestivamente.

Recomendacgdes:
RECOMENDAMOS QUE, CASO OCORRA QUALQUER ALTERACAO NO PROJETO (MUDANGCA NO
TITULO, NA AMOSTRA OU QUALQUER OUTRA), A PESQUISADORA RESPONSAVEL DEVERA
SUBMETER EMENDA INFORMANDO TAL(IS) ALTERACAO(OES), ANEXANDO OS DOCUMENTOS
NECESSARIOS.

RECOMENDAMOS TAMBEM QUE AO TERMINO DA PESQUISA A PESQUISADORA RESPONSAVEL
ENCAMINHE AO COMITE DE ETICA PESQUISA DO CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA, RELATORIO FINAL E DOCUMENTO DEVOLUTIVO
COMPROVANDO QUE OS DADOS FORAM DIVULGADOS JUNTO A(S) INSTITUICAO(OES) ONDE OS
MESMOS FORAM COLETADOS, AMBOS EM PDF, VIA PLATAFORMA BRASIL, ATRAVES DE
NOTIFICAGAO, PARA OBTENGCAO DA CERTIDAO DEFINITIVA.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

A PESQUISADORA RESPONSAVEL ENCAMINHOU EMENDA, PARA TANTO, APRESENTOU AS
SEGUINTES JUSTIFICATIVAS: "Justificamos as alteracdes devido ao declinio de outros centros, por
diversos motivos como restri¢cdes financeiras, limitagfes de recursos humanos ou infraestrutura inadequada.
Diante do rapido avang¢o nos estudos com neuromodulacdo e da crescente demanda por protocolos
terapéuticos mais eficazes, tornouse imperativo adaptar e aprimorar a metodologia para atender as
necessidades da sociedade. Esses ajustes na metodologia visam ndo apenas superar os desafios
enfrentados pelos centros anteriores, mas também garantir que as intervencdes sejam mais eficazes,
acessiveis e alinhadas com os avancos cientificos mais recentes. Em Ultima andlise, essas mudancas sao
fundamentais para
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Qe ™

impulsionar o progresso na pesquisa e proporcionar beneficios significativos aos pacientes".

O ORA REQUERIDO NAO COMPROMETE EM NADA A EXECUGAO DO PRESENTE PROJETO DE
PESQUISA, POR ISSO SOMOS DE PARECER FAVORAVEL AO PRESENTE PLEITO, SALVO MELHOR

JuUizo.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_222781] 12/04/2024 Aceito
do Projeto 5 El.pdf 20:38:47
Orcamento ORCAMENTO_PROJETO_CEP.pdf 12/04/2024 [MARIA CLARA Aceito
20:37:49 [SILVA DE MELO

Cronograma CRONOGRAMA_PROJETO_CEP.pdf 12/04/2024 |MARIA CLARA Aceito
20:36:24 [SILVA DE MELO

TCLE/Termos de |TCLE_PROJETO_CEP.pdf 12/04/2024 |MARIA CLARA Aceito

Assentimento / 20:35:42 [ SILVA DE MELO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |PROJETO_COMPLETO_CEP.pdf 12/04/2024 |MARIA CLARA Aceito

Brochura 20:34:52 |SILVA DE MELO

Investigador

Outros Carta_resposta_CEP_correcoes.pdf 04/01/2023 |MARIA CLARA Aceito
08:16:18 |SILVA DE MELO

Folha de Rosto folhaderostomariaclara.pdf 04/11/2022 [MARIA CLARA Aceito
18:49:43 | SILVA DE MELO

Outros CERTIDAO_14_2022_PPGFIS2421416 | 04/11/2022 |MARIA CLARA Aceito

925157902957.pdf 17:39:13 | SILVA DE MELO

Orcamento orcamento.pdf 04/11/2022 |MARIA CLARA Aceito
17:11:52 | SILVA DE MELO

TCLE / Termos de |tcle.pdf 04/11/2022 |MARIA CLARA Aceito

Assentimento / 17:11:19 |SILVA DE MELO

Justificativa de

Auséncia

Outros cartaanuencia.pdf 04/11/2022 |MARIA CLARA Aceito
17:08:06 | SILVA DE MELO

Outros certidaoaprovado.pdf 04/11/2022 |MARIA CLARA Aceito
17:03:24 | SILVA DE MELO

Projeto Detalhado projetocompleto.pdf 04/11/2022 |MARIA CLARA Aceito
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/ Brochura projetocompleto.pdf 17:02:05 |SILVA DE MELO Aceito
Investigador
Cronograma cronograma.pdf 04/11/2022 [MARIA CLARA Aceito
16:52:12 | SILVA DE MELO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

JOAO PESSOA, 24 de Abril de 2024

Assinado por:

Eliane Marques Duarte de Sousa
(Coordenador(a))
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