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Apresentacéo do Projeto:

Transcricdo editada do conteldo registrado no protocolo e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil.

Este é um estudo clinico longitudinal prospectivo, desenvolvido no Laboratério de Estimulacdo Elétrica do
Sistema Nervoso (LabEEL) da

Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) em parceria com a Unidade Docente Assistencial de
Neurocirurgia do Hospital Universitario Pedro

Ernesto (HUPE, UERJ).Todos os participantes deverdo passar previamente pela triagem no LabEEL e sua
participacdo estard condicionada a

assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) previamente aprovado pelo SISNEP e
pelo CEP-HUPE. Os participantes

incluidos no estudo terdo a sequéncia de intervencdo randomizada.Apoés triagem e assinatura do TCLE, os
participantes que dispuserem de exame

de imagem de ressonancia magnética (MRI) terdo este exame utilizado a posteriori com a finalidade de fazer
o corregistro da MRI com o sistema de

neuronavegacao para posicionamento preciso dos instrumentos de neuromodulagdo. As visitas seréo
agendadas e terdo duracdo estimada de 2

(duas) horas cada, para realizagcédo do protocolo de intervencéo e de avaliacdo eletrofisioldgica
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(dependendo do grupo experimental).Seréo

recrutados pacientes de acordo com os critérios de inclusdo e exclusao (vide a seguir), com condicdes
clinicas passiveis de receber estimulacao

cerebral ndo invasiva para fins de tratamento de distlrbios da marcha, cogni¢cdo e/ou diminuicdo da
mobilidade funcional. Incluem-se entre as

doencas passiveis de tratamento Doenca de Parkinson, acidente vascular encefélico, Coreia de Huntington,
epilepsia, mielopatias, distonia,

depressao além de idosos.Os pacientes serdo selecionados entre a casuistica do servigo de Neurocirurgia
do HUPE e em outros servicos do HUPE.

Adicionalmente, serdo também recrutados pacientes que se apresentarem espontaneamente a partir da
divulgacéo do projeto por cartazes afixados

nas dependéncias da UERJ e HUPE, bem como por canais de midia social do laboratério.4.1 Intervengédo O
participante sera alocado em um dos

grupos de intervengdo com estimulacao elétrica cortical ndo invasiva (ANODO ou CATODO ou PLACEBO)
ou estimulagdo magnética transcraniana,

conforme randomizagé&o. A intensidade de corrente do estimulador transcraniano (Soterix Medical Inc, NY,
USA) sera configurada de acordo com os

limites de tolerancia e seguranca da técnica (Antal et al., 2017; Lefaucheur et al., 2017). 4.2 Desenho
ExperimentalO desenho experimental consiste

basicamente na coleta das medidas de desfecho antes, durante e apés a intervencao (com variacdes
dependendo do grupo experimental/doenca).

Objetivo da Pesquisa:

Transcricdo editada do contetdo registrado no protocolo e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil.
Investigar os efeitos das intervencdes utilizando estimula¢do cerebral ndo invasiva sobre a eletrofisiologia
cerebral, a marcha, a mobilidade funcional,

a cognicao, e a qualidade de vida em individuos com doengas neuroldgicas, psiquiatricas e idosos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Prezado pesquisador: Caracteriza-se como risco direto para os participantes da pesquisa a possibilidade de
desconforto ou constrangimento no momento do preenchimento dos
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guestionarios. Os pesquisadores devem se comprometer a minimizar os riscos ou desconfortos que possam
vir a ser causados.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Estudo experimental comparativo, cruzado, controlado por grupo placebo. A pesquisa esta bem estruturada
e o referencial tedrico e metodoldgico estdo explicitados, demonstrando aprofundamento e conhecimento
necessarios para sua realizacdo. As referéncias estdo adequadas e a pesquisa é exequivel.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram avaliadas as informacdes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das
normas vigentes e sem riscos iminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.

Foram analisados os seguintes documentos de apresentacéo obrigatoria:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
e assinado

2) Projeto de Pesquisa: Adequado

3) Orcamento financeiro e fontes de financiamento: adequado/apresentado

4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Adequado

5) Cronograma: Adequado

6) Documentos pertinentes a inclusdo do HUPE: Adequado

7) Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: anexados e conforme as normas.

Os documentos de apresentacéo obrigatéria foram enviados a este Comité, estando dentro das boas
praticas e apresentando todos dados necessarios para apreciacao ética e tendo sido avaliadas as
informagBes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das normas vigentes e sem
riscos iminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Diante do exposto e & luz da Resolucdo CNS
n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em consonancia com a resolu¢cdo CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP recomenda ao
Pesquisador: Comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e no termo de consentimento livre e
esclarecido, para andlise das mudancas; Informar imediatamente qualquer

Endereco: Avenida 28 de Setembro 77 - Térreo

Bairro: Vila Isabel CEP: 20.551-030
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2868-8253 E-mail: cep.hupe.interno@gmail.com

Pagina 03 de 04



I".l.r,,

ESTADO DO RIO DE JANEIRO

Continuagéo do Parecer: 3.967.272

L, UERJ - HOSPITAL
=2 Hl UNIVERSITARIO PEDRO C}m
W & ERNESTO/ UNIVERSIDADE DO ¥ ogravi

mo

evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de Etica solicita a V. S2., que

encaminhe relatérios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa e ao término, encaminhe
a esta comissdo um sumario dos resultados do projeto; Os dados individuais de todas as etapas da

pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos 6rgdos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 20/03/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1396754.pdf 17:49:43
Projeto Detalhado / | projmarchanibs.pdf 20/03/2020 |Egas M. Caparelli Aceito
Brochura 17:48:38 | Daquer
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 16/03/2020 [ULLA MONTEIRO Aceito
Assentimento / 16:56:58 |WERNECK
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 12/03/2020 |Egas M. Caparelli Aceito

17:31:52 | Daquer

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RIO DE JANEIRO, 13 de Abril de 2020

Assinado por:
WILLE OIGMAN

(Coordenador(a))
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