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Apresentacao do Projeto:

Este trabalho é sobre a temética do transtorno do espectro do autismo (TEA) e a utilizagdo da estimulacéo
transcraniana por corrente continua (tDCS). O TEA é uma alteragdo do neurodesenvolvimento que inclui
sintomas principais: dificuldade persistente na comunicacgéo social, padrées de comportamentos repetitivos
e restritos. Objetiva-se neste trabalho: avaliar o efeito da tDCS aplicada em area motora, associada a
atividades de dupla-tarefa (linguistica-motora) para habilidades de linguagem em criangas com TEA. Este
tema emerge de uma inquietagdo do pesquisador em sua pratica clinica diante de um cenério ascendente
de criangcas com TEA, onde percebe-se que ha necessidade e abertura de inclusdo de novas tecnologias
para um melhor direcionamento e sucesso terapéutico com os TEA. Trata-se de um estudo clinico
randomizado com 24 criangas com TEA de dois a trés anos e meio de idade, a ser realizado na Fundacéo
de Apoio a Pessoa com Deficiéncia FADA. A partir dos dados e variaveis coletadas, seguiremos a analise
dos dados para verificacdo de potenciais efeitos terapéuticos, esperando-se que os participantes
apresentem melhor desempenho da linguagem ap6s a aplicacdo de tDCS na area motora grossa.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Avaliar o efeito da tDCS anédica aplicada em area motora primaria, associada a atividades
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dedupla-tarefa (linguistica-motora), para aquisicdo de habilidades de linguagem expressiva criangas com
TEA.

Objetivo Secundario:

Avaliar o efeito da tDCS anddica, associada a atividades de dupla-tarefa (motora-linguagem), no dominio da
linguagem;

Avaliar o efeito da tDCS anddica, associada a atividades de dupla-tarefa (motora-linguagem), no dominio
motor;

Verificar possiveis mudancas nas varidveis cinematicas da marcha apo6s aplicagdo da intervencéo
terapéutica.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com os pesquisadores:

Riscos:

De acordo com a Resolugdo CNS 466/12, item V, toda pesquisa com seres humano envolve riscos em tipos
e gradacdes variadas, os quais podem envolver danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano. Neste estudo néo sera realizado nenhum procedimento invasivo.
Entretanto, os riscos para as criangas participantes da pesquisa se enquadram dentro de fatores fisicos e
psicoemocionais, em que a crianca podera apresentar irritabilidade, episédios de falta de equilibrio e/ou
sensacao de sentir formigamento, sensacédo de coceira e/ou queimacgao no local de aplicacdo da
neuromodulac¢do, além de nervosismo.

Todavia, os profissionais de saude envolvidos diretamente na pesquisa sdo formados para oferecer os
cuidados imediatos necessarios em casos atipicos. Os profissionais também seréo orientados a interromper
a avaliagdo ou intervengao, se necessario, até que a crianga esteja bem. Os pais ou responsaveis seréo
convidados a acalmar a crianga e serédo oferecidos

brinquedos ludicos para facilitar o procedimento. A equipe do projeto estard em prontidao para oferecer
suporte imediato, quando acionada. Encaminhamentos a rede de urgéncia e emergéncia podera ser
realizado em casos necessarios.

Salienta-se que de acordo com a literatura ndao € comum o surgimento de atipicidades durante a avaliagéo
proposta ou mediante as intervengdes motoras (com ou sem aplicagcédo de estimulacéo transcraniana),
sobretudo as que demandem intervencées médicas ou hospitalares ou ainda psicoemocionaisy,.
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Beneficios:

Que os participantes apresentem apos as sessoes, melhor desempenho na linguagem falada e
compreensiva , servindo de ponte para a construcdo de novas medidas terapéuticas para as criangas do
espectro autista, e caso seja comprovado que a neuromodulagao (estimulagdo da cabega com corrente
elétrica) contribui para a melhora da fala associada a dupla-tarefa de fala e marcha, havera um avancgo na
area clinica, com possibilidade da adoc&o dessa estratégia terapéutica e melhora do desenvolvimento das
criangas com autismo.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de segunda submissao de um projeto de pesquisa que tem como pesquisador responsavel
JORCIANE DA CONCEICAO COSTA SOARES da Faculdade de Educacéo Fisica e Fisioterapia da
Universidade Federal do Amazonas, e membros da equipe Aline Arcanjo Gomes, Professora do Curso de
Fisioterapia da Faculdade de Educacgao Fisica e Fisioterapia da Faculdade da Universidade Federal do
Amazonas, Ayrles Silva Gongalves Barbosa Mendonga, Professora

do Curso de Fisioterapia da Faculdade de Educacéo Fisica e Fisioterapia da Faculdade da Universidade
Federal do Amazonas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_ 2293058.pdf 20/04/2024 16:15:07
Projeto_de_pesquisa.pdf 20/04/2024 16:12:13 Adequado

Folha_de_rosto.pdf 20/04/2024 16:14:17 Adequada

TCLE.doc 20/04/2024 15:57:09 Adequado

Critérios de inclusdo Adequado

Critérios de Exclusdao Adequado

Riscos Adequado

Beneficio Adequados

Instrumentos Adequado

Recomendacoes:
Vide campo lista de pendéncias e inadequacdes

O(A) pesquisador(a) deve enviar por Notificagdo os relatérios parciais e final. (item Xl.d. da Res 466/2012-
CNS), por meio da Plataforma Brasil e manter seu cronograma atualizado, solicitando
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por Emenda eventuais alteragcbes antes da finalizagdo do prazo incialmente previsto.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Trata-se de protocolo de pesquisa envolvendo seres humanos. O protocolo atendeu a Resolugédo 466/12.Em
razdo do exposto, somos de parecer favoravel que o projeto seja considerado APROVADO, pois o
pesquisador cumpriu as determinacdes da Res. 466/2012.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este CEP/UFAM analisa os aspectos éticos da pesquisa com base nas Resolugdes 466/2012-CNS,
510/2016-CNS e outras complementares. A aprovacdo do protocolo neste Comité NAO SOBREPOE
eventuais restricbes ao inicio da pesquisa estabelecidas pelas autoridades competentes, devido a pandemia
de COVID-19. O pesquisador(a) deve analisar a pertinéncia do inicio, segundo regras de sua instituicdo ou
instituicbes/autoridades sanitarias locais, municipais, estaduais ou federais.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apds a
aprovacao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgbes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2293058.pdf 16:15:07
Folha de Rosto FOLHA_ROSTO.pdf 20/04/2024 |JORCIANE DA Aceito

16:14:17 |CONCEICAO

COSTA SOARES
Projeto Detalhado / | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/04/2024 |JORCIANE DA Aceito
Brochura ROJETO.pdf 16:12:13 | CONCEICAO
Investigador COSTA SOARES
Recurso Anexado CARTA_CEP.pdf 20/04/2024 |JORCIANE DA Aceito
pelo Pesquisador 16:03:34 | CONCEICAO

COSTA SOARES
Projeto Detalhado / |BROCHURA_JORCIANE.pdf 20/04/2024 |JORCIANE DA Aceito
Brochura 16:02:53 |CONCEICAO
Investigador COSTA SOARES
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 20/04/2024 | JORCIANE DA Aceito
Assentimento / 15:57:09 |CONCEICAO
Justificativa de COSTA SOARES
Auséncia
Declaracéo de TERMO_DE_CONCORDANCIA.pdf 20/04/2024 |JORCIANE DA Aceito
concordéancia 15:55:55 |CONCEICAO

COSTA SOARES
Orcamento ORCAMENTO.pdf 20/04/2024 |JORCIANE DA Aceito
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Orgamento ORCAMENTO.pdf 15:55:36 | CONCEICAO Aceito
COSTA SOARES
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 20/04/2024 |JORCIANE DA Aceito
15:55:25 |CONCEICAO
COSTA SOARES

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Sim

MANAUS, 05 de Junho de 2024

Assinado por:

Eliana Maria Pereira da Fonseca
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(Coordenador(a))

CEP: 69.057-070

E-mail:

cep.ufam@gmail.com
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