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Apresentacédo do Projeto:
Trata-se de projeto de Mestrado a ser desenvolvido pelo Pesquisador Responsavel sob a orientagdo de

Profa. Dra. Lilian Tereza Bucken Gobbi.

Objetivo da Pesquisa:

O projeto com como objetivo avaliar os efeitos agudas da estimula¢éo transcutanea por corrente continua
(ETCC) aplicada no cortex motor primario (M1) e no cértex pré-frontal (PFC) combinada com treino em
esteira no andar de pacentes com doenca de Parkinso (DP). O objetivo € comparar os efeitos entre a
combinacdo da ETCC aplicada individualmente no M'e no PFC com esteira e a combinacao da ETCC
aplicada simultdneamente nestas regides com treino em esteira nas variaveis do andar.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme esclarece o protocolo no seu TCLE:

"Apesar dos procedimentos possuirem alto grau de seguranca, ha riscos de quedas,
constrangimentos e desconfortos durante sua participagdo na pesquisa. Para minimizar estes
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riscos, todas as avaliacdes e os treinos serdo aplicadas por profissionais experientes e treinados.

Nas avaliacdes do andar e da atividade cortical (pré e pds-treino) havera um avaliador ao seu lado para
auxilia-lo em caso de qualquer evento inesperado. Os obstaculos que serdo utilizados sao de espuma e em
cores contrastantes, o que diminui os riscos de acidentes e facilita a identificagdo. Durante o treino na
esteira com a ETCC, o Senhor (a) podera sentir

formigamento, queimacéo ou irritabilidade na regiao estimulada. Estes efeitos podem aparecer

no inicio da estimulacao, desaparecendo ap6s alguns segundos. Um membro da equipe pedira

para o Senhor (a) informar qualquer sensacdo de desconforto de forma duradoura para que

medidas de seguranca sejam tomadas. Além disso, durante todo o treino, 0 Senhor (a) estara

com um equipamento de seguranca (arnés) preso no teto para evitar a ocorréncia de quedas.

Quando necessario, procedimentos de primeiros socorros serao prestados pelos membros da

equipe e o Senhor (a) serd encaminhado para o centro de salde mais proximo.

Nao havera beneficio imediato para sua salde ao participar desta pesquisa, porém, 0s

resultados desta pesquisa poder&o servir para diversos propdésitos. E possivel que a pesquisa

gere melhor entendimento sobre os efeitos de uma técnica de estimulacdo ndo invasiva

combinada com exercicio fisico no andar, em diferentes situagdes, e na atividade cortical dos pacientes com
doenca de Parkinson. Ainda, esta pesquisa pode contribuir para o

desenvolvimento de novos procedimentos de reabilitagdo que possam amenizar 0s

comprometimentos motores que essa populagéo possui."

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Serédo formados 4 grupos com 10 participantes por grupo, adultos que serdo sbmetios a cinco dias de
avaliacBes. AvaliacBes da atividade do cértex pré-frontal por fNIRS e parametros do andar por acelerdmetro
serdo realizadas antes e apds treinamento de caminhada na esteira, com ou sem aplica¢éo de ETCC. As
coletas serdo realizadas a partir de agosto de 2022.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

O TCLE apresentado atende as exigéncias de ética para pesquisa em seres humanos. E feito em forma de
convite, informa riscos e procedimentos de minimizacao e beneficios, direitos do participante, identificacao
dos pesquisadores e instituicdo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
“O CEP referenda o parecer preliminar emitido pelo parecerista:
Sugiro aprovacéo pelo CEP”.
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Consideragdes Finais

acritério do CEP:

Rrari

O projeto encontra-se APROVADO para execucdo. Pedimos aten¢éo aos seguintes itens:

1) De acordo com as Resolugdes CNS n° 466/12 e 510/16, o pesquisador devera apresentar relatério

final ao término da pesquisa.

2) Os protocolos de pesquisa aprovados que tém 18 meses de duracdo ou mais, deverdo entregar
obrigatoriamente RELATORIO PARCIAL no meio do percurso da pesquisa, além do relatério final ja

habitualmente solicitado.

3) Eventuais emendas ( modificagBes ) ao protocolo devem ser apresentadas, com justificativa, ao CEP de

forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada.

4) Sobre o TCLE: caso o termo tenha DUAS paginas ou mais, lembramos que no momento da sua

assinatura, tanto o participante da pesquisa ( ou seu representante legal) quanto o pesquisador responsavel

deverdo RUBRICAR todas as folhas , colocando as assinaturas na Ultima pagina.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14/12/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1870735.pdf 17:14:55
Projeto Detalhado / |Projeto_Mestrado_ CEP.pdf 14/12/2021 |Gabriel Antonio Aceito
Brochura 14:56:49 |Gazziero Moraca
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Mestrado.pdf 14/12/2021 |Gabriel Antonio Aceito
Assentimento / 14:54:36 | Gazziero Moraca
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_de_uso_de_imagem_e_voz.pdf 14/12/2021 |Gabriel Antonio Aceito

12:24:48 | Gazziero Moraca
Folha de Rosto Folha_de_rosto_final.pdf 14/12/2021 | Gabriel Antonio Aceito
12:11:34 | Gazziero Moraca

Situacao do Parecer:

Endereco: Av.24-A n.° 1515 -sala anexa a Sec¢do Técnica Académica - prédio da Administracéo do Instituto de

Bairro: Bela Vista

CEP: 13.506-900

UF: SP Municipio: RIO CLARO

Telefone:  (19)3526-9678

Fax: (19)3534-0009 E-mail:

cepib.rc@unesp.br

Pagina 03 de 04




UNESP - INSTITUTO DE

BIOCIENCIAS DE RIO CLARO gam«im
DA UNIVERSIDADE ESTADUAL asil

Continuacéo do Parecer: 5.348.396

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

RIO CLARO, 13 de Abril de 2022
Assinado por:
Flavio Soares Alves
(Coordenador(a))
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