@) UNIVERSIDADE FEDERAL DO Plataforma
GO G
UFABC ABC ol

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo Neurofisiolégica das respostas motoras determinadas pela manipulagéo
fascial: um estudo randomizado, cruzado e duplo-cego

Pesquisador: Abrah&o Fontes Baptista

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 58425822.0.0000.5594

Instituicdo Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DO ABC - UFABC
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.472.799

Apresentacédo do Projeto:

Obs. Trechos reproduzidos entre aspas duplas s8o provenientes dos textos submetidos pelos
pesquisadores. Trechos marcados com asteriscos foram acrescentados na versdo mais recente do
protocolo.

"A observacdo empirica de respostas motoras espontadneas durante a pratica de uma técnica de
manipulacao fascial (Toque de Tensegridade - TT) levou a hipo6tese de que tal modalidade evoca
mecanismos auto-reguladores da classe da pandiculagéo. Tais respostas ja foram detectadas anteriormente
no sistema nervoso periférico com eletromiografia. Este estudo propde avaliar os efeitos centrais do método.
Utilizaremos a estimulacdo magnética transcraniana (EMT) e a variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) a
procura de possiveis modulac¢des neurofisiolégicas corticais e neurovegetativas.”

"O presente trabalho se trata de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, com manobra controle, em um
desenho cruzado com 47 voluntarios adultos saudaveis que nunca tenham sido submetidos ao Toque de
Tensegridade, tampouco que realizem de forma regular tratamento com osteopatia ou Rolfing. A alocacéo
dos voluntéarios do estudo seré feita de forma randémica por um dos pesquisadores, que sé estara envolvido
nesta fase do projeto, em um dos dois grupos de pesquisa através de sorteio gerado por uma tabela de
numeros randdémicos [...] A alocacdo de cada voluntéario sera realizada em uma razéo 1:2 para uma das
sequéncias de intervencédo - ativa/controle ou controle/ativa, em que cada um deles recebe a intervencao
com uma Unica
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manobra separada da seguinte por um intervalo de até 15 dias. O sigilo de alocacao e efeitos adversos
serdo avaliados ao final do estudo através de um questionério préprio [...]. Os voluntarios serdo submetidos
a duas intervenc0es, ativa (n=47) e controle (n=47) com um intervalo de 7 a 15 dias entre elas. As fases de
cada dia de coleta seréo: a) Avaliacdo geral das medidas centrais antes da intervencéo; b) Intervencdo com
a manobra ativa ou controle; c) Re-avaliagdo de todas as medidas iniciais imediatamente ap6s a
intervencao; d) Reavaliacdo de todas as medidas iniciais apés 30 minutos da primeira re-avaliacdo."

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

"Determinar se o Toque de Tensegridade é capaz de modular a excitabilidade cértico-motora em voluntarios
adultos saudaveis submetidos a uma manobra terapéutica."

Objetivo Secundario:

"Mensurar a relacdo entre a presenca da movimentacao involuntaria e a possivel modulag&o coértico-motora
avaliada por estimulacdo magnética transcraniana (EMT);

Verificar a influéncia do Toque de Tensegridade sobre o sistema nervoso autbnomo através da andlise da
variabilidade de frequéncia cardiaca (VFC);

Analisar a percepcédo subjetiva das sensacdes corporais relatadas antes e depois da intervencao (VAS,
analise do discurso?)

Verificar a possivel associacao dos dados coletados através da EMT, VFC e de movimentagao involuntaria
com as seguintes variaveis populacionais: idade, sexo, histérico de atividade fisica e estresse percebido."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

"A EMT de pulso Gnico ou pareado possui risco muito baixo em relagdo a complicagdes. Estes riscos
potenciais foram sumarizados nos estudos de Rossi et al., 2009 e 2011, e sdo apresentados a seguir: a)
Aquecimento do tecido cerebral — A EMT de pulso Unico pode aquecer o tecido cerebral em torno de 0,1 oC
e este efeito é ainda menor em &areas com cistos ou lesdes do tecido encefalico. Em termos de
comparacao, a estimulagdo com eletrodos implantados aumenta em torno de 0,8 oC a temperatura do tecido
cerebral e mesmo assim ndo gera dano local. Entretanto, se o voluntario apresentar algum implante
metalico no cranio, a EMT deve ser contraindicada, pois pode aquecer estes dispositivos e provocar lesdo
cerebral. Estes implantes costumam ser, mas nao estao restritos a implantes cocleares, marca-passos

cerebrais, implantes de titdnio no cranio,
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eletrodos epidurais, estimuladores vagais e clipes de aneurisma. O uso de aparelhos dentarios néo
contraindica a técnica; b) Magnetizacdo — O campo magnético aplicado exercera for¢ca de atracdo em
materiais ferromagnéticos e repulsdo em condutores nao-ferromagnéticos. Com isso recomenda-se que
nao sejam aplicados em voluntarios com implantes metalicos no créanio e que se retirem jéias, éculos,
relégios e telefones celulares no momento da aplicagdo. O campo magnético também pode desmagnetizar
implantes cocleares e marca-passos. Por isso seu uso é contraindicado em voluntarios que portam estes
dispositivos; ¢) Voltagens induzidas — O campo magnético pode gerar correntes elétricas em condutores
metdlicos que estejam dentro do campo. Por isso, devem-se evitar condi¢cdes onde haja presenca de fios
condutores no cranio (EEG ou outras estimulagdes elétricas concomitantes) ou enrolar os fios uns com os
outros, para diminuir a influéncia magnética sobre eles. Apesar de estudos terem concluido que a corrente
elétrica gerada pela EMT nos fios de implantes ser em geral menor do que a gerada pelos préprios
dispositivos, sugere-se néo utiliza-la na presenca destes implantes, pois podem causar mau funcionamento
dos dispositivos; d) Estimulacdo motora provocada através de fios ou dispositivos implantados e
interferéncia em registros eletrofisiolégicos — Apesar da EMT de pulso Unico e pareada poder promover
correntes elétricas em fios condutores e consequentemente levar a produgéo de contragcdes musculares ou
interferir em registros eletrofisiolégicos, ndo existem riscos descritos devido a este efeito."

***"'Q voluntario podera se sentir cansado ou com algum incobmodo por se manter parado durante as
avaliacdes. Pode haver efeitos indesejaveis deste exame, como dor na cabeca, pesco¢o ou dentes,
alteracdes no estado de humor ou desmaios. E possivel sentir um desconforto local na regido em que é
colocada o cinto com o cardiofrequencimetro.

Sobre a pandemia do COVID-19 todos os pesquisadores estardo obedecendo as medidas de
biosseguranca. Além disso, a temperatura dos pesquisadores bem como a dos voluntarios serd medida
todos os dias, antes e durante o trabalho. Sera oferecido a vocé alcool em gel e/ou sabonete para lavar as
maos sempre que necessario, e mascara facial, caso ndo esteja utilizando alguma. Mesmo seguindo todas
as recomendacdes de biosseguranca, 0 seu comparecimento ao laboratério de pesquisa pode apresentar
risco de transmissédo do virus.

A técnica de manipulacéo ativa pode produzir efeitos locais que se extinguem em questdo de minutos, como
desconforto local (dor, pressdo), prurido e vermelhiddo na area manipulada ou em sua vizinhanca. Alguns
voluntarios podem experienciar efeito tardio de dolorimento muscular na area manipulada ou em qualquer
outro local, semelhante aquele que se segue a pratica de exercicios intensos, e que dura ao redor de 24 a
48 horas.
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Além disso, em alguns voluntarios, a técnica pode evocar movimentos espontaneos, especialmente das
extremidades, semelhantes aqueles que ocorrem na transicdo da vigilia para o sono."***

Beneficios: "Contribuicdo cientifica e fomento a um tema de pesquisa novo no pais." ***" Além da
possibilidade de uma experiéncia de autopercepc¢do através de uma terapia manual."***

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

E elencado um ntmero de critérios de inclusdo para o controle do risco de especialmente a técnica-EMT.
Houve acréscimo de informacéo sobre o recrutamento no campo "Critérios de inclusdo": "O recrutamento
dos voluntérios se dara por chamamento em redes sociais e listas de contato da equipe de pesquisa. Sera
imprescindivel que os voluntarios nunca tenham se submetidos ao toque de tensegridade anteriormente,
sendo o contato inicial com a técnica vinculado ao aceite na participagdo dessa pesquisa e restrito as
intervencfes descritas nesse projeto."

Na versao atual, o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP foi incluido como instituicédo
coparticipante.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Foram apresentados uma nova folha de rosto, assinada pela diretora de centro do pesquisador responsavel
e sem campo de patrocinador, o projeto detalhado, um TCLE atualizado, e uma carta de resposta. A carta
de anuéncia foi retirada da documentacéo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
S&o re-iteradas as pendéncias levantadas no parecer anterior (citadas entre aspas), seguidas pela avaliacdo
do cumprimento das solicitacdes de ajustes.

Consideracdes sobre o protocolo:

"1) O Instituto Central do Hospital das Clinicas da USP foi selecionado como instituicdo coparticipante porém
sem CNPJ. O cadastro da instituicdo parece estar incompleto. Como o projeto ocorre nas dependéncias da
HC-USP, parece mais adequada indicar esta instituicdo como instituicado coparticipante, ja que,
hierarquicamente, o IC-HC faz parte deste, possui identidade legal, e possui CEP. Sugerimos a substuticdo
de instituicdo coparticipante."”

A instituicdo coparticipante foi selecionada corretamente - a pendéncia pode ser considerada resolvida.
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"2) N&o cabe anexar carta de anuéncia assinada em caso de primeira submisséo de projeto - o termo de
anuéncia deve fazer referéncia ao parecer do CEP responsavel. Pedimos o uso do modelo disponivel no
site do CEP-UFABC, ou até conforme modelo da instituicdo coparticipante, mas respeitando a formulagéo
do texto no modelo do CEP-UFABC. Considerando que deve haver mudanca na instituicdo coparticipante, é
preciso indicar novo ou nova responsavel para a assinatura do Termo de Anuéncia.”

O termo de anuéncia foi retirado da documentac¢éo. Enfatizamos que tera que ser apresentada, de qualquer
forma, como notificagdo ao protocolo, apés aprovagéo. Por via de regra, o CEP pede a apresentacdo da
minuta ndo assinada da carta de anuéncia para verificacdo do texto para averiguacdo. Com a
documentacado atual, ndo ha acesso a este texto.

"3) Os critérios de inclusdo sdo muito bem descritos no protocolo, mas nédo héa referéncia a como se dara o
recrutamento dos voluntarios. A questéo principal é sobre se os voluntarios ja realizardo o procedimento de
toque de tensegridade independente do contexto da pesquisa. Se for este (ltimo o caso, o risco relacionado
a pesquisa é circunscrito aos procedimentos de EMT, EMG e ECG - mas se 0s voluntarios participam de
sessdo de intervengdo manual como parte da pesquisa, os riscos devem incluir esta intervencao também. O
mesmo vale para os beneficios da pesquisa. E de suma importancia que os voluntarios, quando ja atendidos
terapeuticamente, ndo se sintam coagidos a participar das intervencées de pesquisa.”

Pelo método de recrutamento (redes sociais e listas de contato), este CEP entende que o procedimento nao
€ previsto como parte de alguma intervencao clinica, e que, portanto, os riscos devem ser descritos. A
descricdo de riscos (e de beneficios) no protocolo contempla o procedimento de toque de tensegridade. A
pendéncia pode ser considerada resolvida.

"4) Sobre os riscos e beneficios como constam atualmente, os riscos sdo inteiramente e exclusivamente
voltados ao EMT. Na verdade, a descricdo de riscos argumenta sobre o nivel de risco do procedimento
EMT, mas ndo ha descricdo especifica sobre os incdbmodos etc. para os voluntarios. Estes sao melhor
descritos na versdo atual do TCLE. Sugerimos copiar a informacéo fornecida no TCLE, que parece
adequada e inclui as preocupac¢des com COVID, ao campo "Riscos" na Plataforma Brasil."

Esta pendéncia pode ser considerada resolvida.

"5) Foi incluida como instituicao de apoio financeiro a UFABC, que é a razdo do fato que ha um
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campo (ndo assinado) na folha de rosto para o patrocinador. Esclarecemos que a instituicdo proponente ndo
€ considerada patrocinador financeiro. Do resto, 0 campo somente aplica a institutos que ndo sejam
instituicdes puablicas de fomento. E preciso, portanto, remover o patrocinador na Plataforma Brasil, a menos
gue haja outro que de fato financiara as despesas que ndo seja 6rgdo governamental de fomento a
pesquisa. Com esta intervencao, o campo 'Patrocinador' desaparecera da folha de rosto, que deve ser
reimpressa, re-assinada, e ressubmetida."

Esta pendéncia pode ser considerada resolvida.

Sobre o Termo de Consentimento:

"6) Em maior parte, o TCLE esta adequado no teor. O documento ndo segue o modelo do CEP-UFABC,
oque de qualquer forma nao é obrigatério, mas tem como resultado que alguns elementos obrigatorios
ficaram de fora, como os dados de contato e prop6sito do CEP. Pedimos aos pesquisadores a adocao do
modelo do CEP-UFABC, ou a comparac¢ao do modelo usado com os dados que constam no modelo do CEP
-UFABC para complementar.”

O modelo sugerido foi adotado. Pela versdo anexada, no entanto, parece haver uma desconfiguracéo da
estrutura do documento. A partir de b), todos os paragrafos recebem uma letra propria de enumeracéo, o
que ofusca a estrutura hierarquica do texto (por ex., a estrutura sugere que o que é atualmente c) nédo trata
mais de riscos, enquanto na verdade é exatamente sobre isso que versa). Pedimos que os pesquisadores
revejam a subdivisdo do documento para que seja consistente em termos de contelldo e em comparacgao
com o modelo no site do CEP-UFABC antes de submeté-lo aos voluntarios. O TCLE faz referéncia a
gravacao de video, e uso do material gravado, com a pergunta "Vocé autoriza o uso da sua imagem para
fins de dar publicidade/ilustrar documentos do projeto?", o que deixa as especificidades do uso um pouco
ambiguas. Supomos que 'publicidade' ndo seja publicidade no sentido de propaganda comercial, mas
ilustracdo de resultados para finalidades de divulgacdo cientifica, especificamente. Esperamos que 0s
pesquisadores possam fazer esse esclarecimento junto aos voluntarios por escrito ou oralmente, mesmo
ndo constando literalmente no TCLE.

Concluindo, as pendéncias foram em grande parte resolvidas, lembrando que o termo de anuéncia
assinado, conforme texto disponivel no site do CEP-UFABC, tera que ser submetido através de notificacao,
e que o TCLE precisara ser reformatado para garantir o entendimento correto por parte dos voluntarios.
Com o cumprimento destas duas ressalvas, o protocolo pode ser aprovado.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

ABC

Favor submeter relatério parcial seis meses ap6s a aprovacao do projeto,

Plataforma Brasil. O modelo esta disponivel no site do CEP-UFABC.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rerani ™

através de notificacdo pela

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 25/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1917540.pdf 11:37:00
Outros carta.pdf 25/05/2022 | MAERCIO MAIA Aceito

11:36:07  |ALVES
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 25/05/2022 |MAERCIO MAIA Aceito
CEP _5402320.pdf 11:35:40 |ALVES
TCLE / Termos de | TCLE_final.pdf 25/05/2022 [ MAERCIO MAIA Aceito
Assentimento / 11:34:56 |ALVES
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto_preenchida_assinado_2.pd| 25/05/2022 | MAERCIO MAIA Aceito
f 11:32:56__|ALVES
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado.pdf 25/04/2022 | MAERCIO MAIA Aceito
Brochura 17:32:22 |ALVES
Investigador

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Santa Terezinha
UF: SP

Telefone:

Municipio:
(11)3356-7637

SANTO ANDRE, 15 de Junho de 2022

Assinado por:

Gabriela Farias Asmus

(Coordenador(a))
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