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Numero do Parecer: 7.118.201

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacbdes Béasicas da
Pesquisa(PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2365193.pdf, de 23/09/2024, verséo 5.
A hipertensao arterial (HA) é caracterizada pela manutencao elevada dos niveis pressoricos, provocando ao
longo do tempo importantes les6es em drgdos-alvo. A estimulagdo elétrica transcutanea auricular do nervo
vago (EETNV) parecer ser um tratamento promissor para controlar a HA. Além dos beneficios conhecidos,
pode influenciar positivamente na modula¢do autondmica cardiaca, no entanto, parametros de estimulacéo
ainda precisam ser melhor investigados. Objetivo: Avaliar e comparar o efeito agudo da EETNV aplicada de
dois locais diferentes de sua ramificacdo na presséo arterial e na variabilidade da frequéncia cardiaca em

individuos hipertensos. Metodologia: Trata-se de um estudo clinico, crossover e randomizado,
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que sera realizado na Universidade Nove de Julho. Participardo do estudo individuos adultos saudaveis e
com diagnéstico de hipertenséo, os quais irdo receber EETNV ativo sobre tragus esquerdo e EETNV ativo
sobre a concha cimba esquerda em 2 sess@es (um protocolo por sessao) com um intervalo de uma semana
entre as sess@es, sendo o primeiro p protocolo de estimulagao escolhido por randomizacao. A corrente sera
sinusoidal com frequéncia de 30 Hz com largura

de pulso de 500¢, , a intensidade sera mantida entre 0,5 e 12 mA. Cada sessao tera duracdo de 30 minutos.
Para a estimulagdo em tragus, o eletrodo serd fixado no local por meio de um clipe contendo os eletrodos
anodo e catodo, para a estimulacdo em concha cimba serdo utilizados dois eletrodos de silicone de 3mm,
gue serdo fixadas um na concha cimba e o outro no I6bulo da orelha e para estimulagéo no lobulo o eletrodo
serd fixado no local por meio de um clipe contendo os eletrodos anodo. A variabilidade da frequéncia
cardiaca (VFC) e presséo arterial sera avaliada antes por 10 minutos, durante por 30 minutos e apos
durante 15 minutos apds o tratamento. Analise de Dados: Sera considerado a normalidade do teste pelo
Shapiro-Wilk e para andlise descritiva serdo descritas por média e desvio-padréo e aquelas classificadas
como nao-paramétricas serao descritas por mediana e intervalo interquartil e para analise inferencial sera
utilizada Generalized Estimated Equations (GEE).

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar e comparar o efeito agudo da EETNV na presséo arterial e variabilidade da frequéncia cardiaca em
individuos saudaveis e hipertensos, aplicada sobre dois locais diferentes da ramificagdo do nervo vago.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos apresentados por esse estudo sao baixos. Todos os testes e procedimentos que serdo realizados
neste estudo, ja foram testados em participantes de outros estudos e sao bem tolerados. A aplicacao da
ETANV serd realizada com o estimulador elétrico neuromuscular transcutaneo multifuncional, com um
eletrodo sobre tragus ou sobre a concha cimba ou sobre o I6bulo da orelha para ETANV sham. A corrente
sera sinusoidal com frequéncia de 30 Hz com largura de pulso de 500¢ s por um periodo de 30 minutos. A
intensidade sera mantida entre 0,5 e 12 mA, ajustada com base na tolerancia do participante de forma que
ndo cause dor ou contragdes musculares, dentro do limiar sensorial. Efeitos colaterais como vermelhiddo no
local que foi aplicado. Durante a medida dos batimentos cardiacos do seu coragéo, o senhor (a) podera
haver desconforto, pelo fato do participantes ser mantido em posi¢cdo supina, sem
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conversar e sem se mexer bruscamente por dez minutos, o que poderd trazer uma sensacédo de
desconforto. Quando for medida a sua pressao (pressao arterial), a bracadeira podera apertar e trazer
sensacao de desconforto, mas a medida é rapida com duracdo de 1 minuto no maximo e a sensacdo do
aperto é aceitavel para a maioria das pessoas. Ao ter que levantar a camiseta, para colocar a cinta que
medira os batimentos do coracao, o participante podera se sentir constrangido.

Beneficios:
N&o havera beneficio direto ao participante.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto propde avaliar e comparar o efeito agudo da eletroestimulacéo transcutdnea de nervo vago
(EETNV), aplicada de dois locais diferentes de sua ramificagdo, na pressdo arterial e na variabilidade da
frequéncia cardiaca em individuos hipertensos. Trata-se de um estudo clinico, crossover e randomizado,
gue sera realizado na Universidade Nove de Julho. Participarao do estudo individuos adultos saudaveis e
com diagnéstico de hipertenséo, os quais irdo receber EETNV ativo sobre tragus esquerdo e EETNV ativo
sobre a concha cimba esquerda em 2 sessdes e uma sessédo controle (EETNV sham), um protocolo por
sessdo), escolhido de forma randomizada, com um intervalo de uma semana entre as sessdes visando
fornecer o melhor local para ser realizado a estimulacdo transcutédnea auricular do nervo vago promovendo
resultados promissores para o controle da hipertensao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Documentacao obrigatéria:

Folha de rosto datada, assinada pelo diretor com carimbo do diretor - ADEQUADA
Projeto de pesquisa - ADEQUADO

Informag6es Basicas do Projeto: ADEQUADO

Cronograma - ADEQUADO

TCLE - ADEQUADO

Recomendacgdes:

Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha Pendéncias. Projeto aprovado.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:
O pesquisador devera se apresentar na instituicdo de realizacdo da pesquisa (que autorizou a realizacdo do
estudo) para inicio da coleta dos dados.

O participante da pesquisa (ou seu representante) e o pesquisador responsavel deverdo rubricar todas as
folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE apondo sua assinatura na ultima pagina do
referido Termo, conforme Carta Circular no 003/2011 da CONEP/CNS.

Salientamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado.

Eventuais modificagBes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta modificacdo
necessitard de aprovacgédo ética do CEP antes de ser implementada. De forma objetiva com justificativa para
nova apreciagéo, os documentos alterados devem ser evidenciados para facilitar a nova analise.

Ao pesquisador cabe manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP (Res. CNS 466/12 item X1. 2. f).

De acordo com a Res. CNS 466/12, X.3.b), o pesquisador deve apresentar a este CEP/SMS os relatérios
semestrais. O relatdrio final devera ser enviado através da Plataforma Brasil, icone Notificacdo. Uma cépia
digital do projeto finalizado devera ser enviada a instancia que autorizou a realizacdo do estudo, via correio,
e-mail ou entregue pessoalmente, logo que o mesmo estiver concluido.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2365193.pdf 22:11:12
Projeto Detalhado |PROJETO_5.pdf 23/09/2024 | BRUNO PAULINO Aceito
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QRerari

mo

/ Brochura PROJETO_5.pdf 22:06:20 |VENANCIO Aceito

Investigador

Cronograma CRONOGRAMA_MESTRADO.docx 23/09/2024 | BRUNO PAULINO Aceito
22:03:51 | VENANCIO

Parecer Anterior PARECER_FINAL.pdf 23/09/2024 |BRUNO PAULINO Aceito
22:03:23 | VENANCIO

TCLE/Termos de |TCLE_4.pdf 30/08/2024 | BRUNO PAULINO Aceito

Assentimento / 08:25:04 |VENANCIO

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_COMITE.pdf 16/07/2024 |BRUNO PAULINO Aceito
14:56:34 | VENANCIO

Orcamento Projeto_orcamento.docx 19/06/2024 | BRUNO PAULINO Aceito
19:29:13 | VENANCIO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: LIBERDADE
UF: SP

Telefone: (11)3385-9010

Municipio:

SAO PAULO, 02 de Outubro de 2024

Assinado por:

Anna Carolina Ratto Tempestini Horliana

SAO PAULO

(Coordenador(a))
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