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NUumero do Parecer: 8.788.597

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de quarta versao de protocolo de pesquisa que abordara o efeito imediato e tardio de uma sesséo
de Estimulag&o Transcutanea Auricular do Nervo Vago (taVNS) sobre os indices RMSSD (Raiz Quadrada
da Média do Quadrado das Diferencas Entre Intervalos R-R Sucessivos) e SDNN (Desvio Padréo de Todos
Intervalos RR Normais) da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC) em adultos saudaveis submetidos a
um protocolo de dor experimentalmente induzida. Trata-se de Ensaio Clinico Randomizado (ECR) do tipo
Cross Over em jovens universitarios considerados saudaveis com o intuito de avaliar o efeito da taVNS na
dor experimentalmente induzida. O ECR sera realizado nas dependéncias da Clinica Escola de Fisioterapia
(CEF) da Universidade Federal da Bahia (UFBA) pela equipe de pesquisa do Nucleo de Estudos em Saude
e Funcionalidade (NESF). Os participantes da pesquisa serdo 31 jovens universitarios da UFBA que serdo
submetidos a duas condi¢gbes em ordem randomizada: taVNS ativa com dor induzida e grupo controle sem
dor induzida, com intervalo de 72 horas entre as sessdes. A VFC serd monitorada pelo sensor Polar H10
nos momentos baseline, imediatamente apds, 5 e 10 minutos pés-intervencgdo. Os dados serdo analisados
por ANOVA de medidas repetidas de dois fatores com correcdo de Bonferroni. Critério de Incluséo:
Discentes regularmente matriculados em cursos superiores da UFBA; Idade entre 18 e 45 anos; indice de
Massa Corporal (IMC) entre 18,5 e 29,9 kg/m?; Presenca de ritmo cardiaco sinusal e parametros
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de variabilidade da frequéncia cardiaca (RMSSD e SDNN) dentro dos limites de normalidade para a faixa
etéria; Preservacdo da sensibilidade cutanea no pavilhdo auricular e na area de inducdo do estimulo
doloroso; Capacidade de compreenséo e utilizagdo da Escala Visual Analdgica (EVA). Critério de Excluséo:
Durante a triagem responda positivamente as seguintes perguntas: 1. Ter doenga previamente
diagnosticada por médico; 2. Apresentar quadro de lesdo musculoesquelética atual que necessite
intervencgédo terapéutica ou medicamentosa; 3. Ter Histdrico de dor crbnica ou transtornos psiquiatricos com
laudo ou diagnéstico médico; 4. Uso de medicamentos que interfiram na frequéncia cardiaca ou na
modulacdo da dor, como betabloqueadores, antiarritmicos, psicotrépicos, analgésicos e anti inflamatérios de
uso continuo; 5. Consumo de tabaco ou uso excessivo de substancias estimulantes (cafeina) nas 24 horas
gue antecedem a coleta; 6. Gestantes.

Objetivo da Pesquisa:
Conforme descrito no Formulario de Informag6es Basicas da Plataforma Brasil:

Objetivo Primario:

"Avaliar o efeito imediato e tardio (pds-intervencéo) de uma sessao de eletroestimulagédo vagal transcutanea
sobre os indices de Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (SDNN e RMSSD) em adultos saudaveis
submetidos a um protocolo de dor experimentalmente induzida".

Objetivo Secundario:
"Verificar se ha diferencas na média dos indices de Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (SDNN e
RMSSD) entre os homens e as mulheres".

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme descrito no Formulario de Informag6es Basicas da Plataforma Brasil:

Riscos:

"Os riscos do presente estudo séo considerados maiores que 0 minimo, uma vez que envolve interven¢éo
no corpo humano com procedimento na dimensao fisica, ndo invasivo, classificando-se como pesquisa Tipo
B2 conforme a Resolugdo CNS n° 674/2022. O principal desconforto esperado é a sensac¢édo dolorosa
momentanea provocada pelo estimulo elétrico no antebraco, aplicado no grupo com dor induzida. Para
minimizar esse risco, 0s parametros do equipamento serdo previamente ajustados pela equipe de pesquisa,
e vocé poderd interromper o estimulo a qualquer momento, bastando comunicar ao pesquisador
responsavel. A dor cessa
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imediatamente apos o encerramento da estimulacdo, sem efeitos residuais esperados.Tanto a estimulagéo
elétrica no antebraco quanto a estimulacdo vagal na orelha utilizam eletrodos de superficie com gel
condutor, o que pode causar vermelhidao leve, coceira ou irritacdo passageira na pele no local de aplicacéo.
Para reduzir esse risco, serd realizada previamente uma assepsia da pele com éalcool e algodao, os
eletrodos serdo posicionados com cuidado pela equipe treinada, e qualquer reagdo cutanea sera
imediatamente avaliada. Participantes com lesdes de pele, dermatites ou processos infecciosos na orelha ou
no antebrag¢o ndo serdo incluidos no estudo.A estimulacéo transcutanea auricular do nervo vago (taVNS) é
uma técnica nao invasiva, amplamente descrita na literatura cientifica como segura e bem tolerada. A
sensacado esperada durante sua aplicacdo é de formigamento leve na regido da orelha. Ndo sdo esperados
efeitos adversos graves. Caso vocé sinta qualquer desconforto além do esperado durante a taVNS como
tontura, nausea ou mal-estar a estimulacdo sera imediatamente interrompida e vocé recebera a assisténcia
necesséria da equipe.Existe ainda um risco minimo relacionado ao uso do sensor de frequéncia cardiaca
Polar H10, fixado no térax por uma cinta elastica. Em casos raros, o uso prolongado da cinta pode causar
leve irritacdo na pele. Esse risco € minimizado pelo curto tempo de uso durante cada sessédo.Por fim,
destacamos que todos os procedimentos seréo realizados em ambiente climatizado, por pesquisadores
treinados, e que vocé tera o direito de interromper sua participacdo a qualquer momento, sem qualquer
prejuizo.Os seus dados pessoais como nome, telefone e email ndo serdo expostos e nem repassados para
terceiros, sendo totalmente controlado o risco de exposi¢édo dos seus dados pessoais. Toda informacéo sera
tratada com sigilo profissional através de plataformas digitais que garantem privacidade e respeito a sua
autonomia".

Beneficios:

"Os participantes desta pesquisa receberdo, de forma gratuita, uma avaliagdo da variabilidade da frequéncia
cardiaca (VFC), marcador reconhecido do equilibrio do sistema nervoso autbnomo e da salde
cardiovascular. Ao final da coleta, cada participante tera acesso ao retorno individualizado dos seus
resultados, o que representa uma oportunidade de conhecimento sobre o préprio funcionamento
autondmico, geralmente inacessivel fora de um contexto de pesquisa ou de servico especializado.
Adicionalmente, os participantes serdo expostos a estimulagéo transcutanea do nervo vago (taVNS), uma
técnica de neuromodulacdo nao invasiva, indolor e sem efeitos adversos graves descritos na literatura
cientifica. A
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aplicacdo da taVNS podera promover uma modulagéo parassimpatica aguda, com potencial efeito sobre a
recuperacao autondmica apés o estimulo nociceptivo experimental, representando uma experiéncia segura
e de relevancia clinica para os voluntarios. Do ponto de vista coletivo, os resultados gerados por esta
pesquisa poderdo contribuir para o desenvolvimento de protocolos clinicos baseados em evidéncias para o
uso da taVNS no manejo da dor, beneficiando popula¢des que néo dispdem de alternativas farmacoldgicas
adequadas ou que apresentam contraindicacdes ao uso de analgésicos. A identificacdo de parametros de
estimulacao mais eficazes podera, ainda, ampliar o acesso a estratégias nado invasivas de controle &lgico em
contextos clinicos e de reabilitacdo, impactando positivamente o cuidado de pacientes com condicdes de
dor aguda e crdnica".

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de pesquisa de mestrado do Programa de Pés-graduagdo em Ciéncias da Reabilitacao
(PPG-REAB) vinculado ao Instituto Multidisciplinar de Reabilitacdo e Saude (IMRS) da Universidade Federal
da Bahia (UFBA).

NUmero previsto de participantes: 62;
Previsao de inicio da pesquisa (inicio da coleta): 01/02/2027;
Previsdo de encerramento da pesquisa (envio do relatério final): 29/10/2027.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

Foram anexados 05 documentos ao protocolo de pesquisa na Plataforma Brasil em sua segunda verséo.
Conforme solicitado nos pareceres consubstanciados 8.579.090 e 8.616.833, houve adequacfes na
documentacéo

Recomendagdes:

Apresentar, como notificagdo, via Plataforma Brasil, o relatorio final da pesquisa, contados a partir da data
de aprovacgéo do protocolo de pesquisa, conforme a Lei 14.874/2024.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O protocolo de pesquisa atende aos preceitos éticos emanados das Resolucdes n° 466/2012 e n® 510/2016,
bem como da Lei n° 14.874/2024, do Conselho Nacional de Saude. Assim, sugere-se parecer de aprovacgao.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Liberacdo ad referendum conforme parecer de aprovacdo emitido pela relatoria, tendo em vista

consideracdes prévias em reunido de Colegiado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 24/08/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2811474.pdf 18:40:30
Declaracéo de Carta_anuencia_assinado.pdf 24/08/2026 |VICTOR Aceito
Instituicdo e 18:39:56 | GUIMARAES DA
Infraestrutura SILVA MARQUES
Projeto Detalhado/ | PROJETODEMESTRADO.pdf 24/08/2026 |VICTOR Aceito
Brochura 18:39:14 |GUIMARAES DA
Investigador SILVA MARQUES
Cronograma CRONOGRAMA . .pdf 24/08/2026 |[VICTOR Aceito

18:38:46 |GUIMARAES DA
SILVA MARQUES
TCLE / Termos de |tcle.pdf 24/08/2026 |VICTOR Aceito
Assentimento / 18:38:35 |GUIMARAES DA
Justificativa de SILVA MARQUES
Auséncia
Outros SolicitacaoDeProrrogacaoDePrazo.pdf 08/08/2026 |VICTOR Aceito
11:34:15 |GUIMARAES DA
SILVA MARQUES
Declaracéo de TERMODECOMPROMISSO_assinado.p| 15/07/2026 |VICTOR Aceito
Pesquisadores df 21:58:25 |GUIMARAES DA
SILVA MARQUES
Folha de Rosto folnaDeRosto_assinado_assinado.pdf 06/07/2026 |VICTOR Aceito
12:42:33 |GUIMARAES DA
SILVA MARQUES
Orcamento Orcamento.pdf 29/05/2026 |VICTOR Aceito
12:06:09 |GUIMARAES DA
SILVA MARQUES
Solicitacéo Assinada| Termo_de_Compromisso_do_pesquisad| 29/05/2026 |VICTOR Aceito
pelo Pesquisador or_assinado.pdf 11:46:29 |GUIMARAES DA
Responsavel SILVA MARQUES

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Endereco:
Bairro: Canela
UF: BA

Telefone: (71)3283-7615

Municipio:

CEP: 40.110-907
SALVADOR

Fax: (71)3283-7604 E-mail:

Rua Augusto Viana S/N 4° andar da Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia

cepee.ufba@ufba.br
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SALVADOR, 07 de Outubro de 2026

Assinado por:

LENIRA FERREIRA RIBEIRO
(Coordenador(a))
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