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Apresentacédo do Projeto:
Informacgdes extraidas de "Informag8es Basicas do Projeto" e "Projeto Detalhado".

A pesquisa intitula-se "Efeito da estimulacao por corrente direta cerebelo-espinal (csDCS) associada a
cinesioterapia no desempenho motor dos membros superiores de individuos com doenca de Parkinson".
Trata-se de um projeto de mestrado de Flavia da Silva Graca de Albuquerque, vinculado ao Programa de
Pés-Graduacéo em Ciéncias da Reabilitacdo da UFRJ e orientado pelo professor Clynton Lourengo Corréa
e coorientado por Vera Lucia Santos de Britto.

A pesquisa configura-se como um ensaio clinico longitudinal, randomizado, placebo-controlado e duplo cego
(avaliador e paciente) em 62 individuos com DP divididos em dois grupos para protocolo de 10 dias de
intervencdo. O grupo experimental (n=31) receberé estimulagdo csDCS associada a cinesioterapia para
membros superiores e o grupo controle (n=31) placebo para csDCS e realizacdo de cinesioterapia para
membros superiores. Os instrumentos de avaliacdo utilizados serdo: Nine Hole Peg Test (9HPT) para
avaliacdo da destreza digital, Box and Block Test (BBT) para avalia¢do da destreza manual, Test
d'Evaluation des Membres Supérieurs de Personnes Agées (TEMPA) para andlise de tarefas de
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membros superiores, dinamdmetro de preensao manual para avaliagcao da for¢a de preensdo manual e itens
da Movement Disorder Society Unified Parkinson's Disease Rating Scale (MDS-UPDRS) para avaliar a
bradicinesia, que serdo aplicados em 4 momentos: TO (baseline), T5 (semana 1), T10 (Semana 2) e T15
(follow-up).

Espera-se, com este estudo, uma melhora no desempenho motor dos membros superiores (velocidade dos
movimentos, destreza digital, destreza manual, forca de preensdo manual e atividades funcionais) de
individuos com DP submetidos a estimulacao de corrente direta cerebelo espinal associada a cinesioterapia
para membros superiores comparado ao desempenho motor nos individuos com DP que realizardo somente
a cinesioterapia para 0s membros superiores.

Objetivo da Pesquisa:
Informacdes extraidas de "Informag8es Basicas do Projeto” e "Projeto Detalhado".

Objetivo primario: Investigar a eficacia terapéutica da estimulagéo por corrente direta cerebelo-espinal
(csDCS) no desempenho motor dos membros superiores de individuos com doenca de Parkinson (DP).

Objetivos secundéarios:

1- Avaliar e comparar a destreza digital dos individuos com DP antes e ap6s programa de tratamento com a
csDCS associada a execucao de tarefas motoras de membros superiores;

2- Avaliar e comparar a destreza manual dos individuos com DP antes e apds programa de tratamento com
a csDCS associada a execucao de tarefas motoras de membros superiores;

3- Avaliar e comparar a forca de preensdo manual dos individuos com DP antes e apds programa de
tratamento com a csDCS associada a execucdo de tarefas motoras de membros superiores;

4- Avaliar e comparar a velocidade e a qualidade dos padrdes de movimento dos membros superiores dos
individuos com DP antes e apés programa de tratamento com a csDCS associada a execucao de tarefas
motoras de membros superiores;

5- Avaliar e comparar o desempenho das AVD dos individuos com DP antes e apds programa de tratamento
com a csDCS associada & execuc¢éao de tarefas motoras de membros superiores;

6- Comparar os individuos com DP dos grupos controle e experimental para os desfechos destreza digital,
destreza manual, for¢ca de preensdo manual, velocidade e qualidade dos
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padrbdes de movimento dos membros superiores e desempenho das AVD.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Informacdes extraidas de "Projeto Detalhado".

Riscos:

Apesar da estimulac¢do de corrente direta ser considerada segura quanto ao risco de efeitos adversos
graves (NITSCHE et al., 2003; POREISZ et al., 2007), sdo considerados riscos fisicos: vermelhidédo e
gueimadura, geralmente relacionadas com a aplicagdo em areas lesionadas como eczema. Como forma de
minimizar esses riscos a estimulacdo sera aplicada exclusivamente por profissional fisioterapeuta habilitado
e devidamente certificado conforme Resolugdo COFFITO 554 de 1° de julho de 2022. Também existem
relatos de efeitos colaterais referente a estimulacéo por corrente direta como: prurido, formigamento,
sensacao de queimacao, cefaleia ou algum tipo de desconforto (BRUNONI et al., 2011). Caso haja relato de
algum desses aspectos o protocolo podera ser interrompido. Além desses, poderemos ter outros riscos,
como: cansaco ou aborrecimento ao responder questionarios; constrangimento ao realizar exames
antropométricos; constrangimento ao se expor durante a

realizacdo de testes de qualquer natureza; altera¢c6es na autoestima provocadas pela evocacédo de
mem@rias ou por refor¢os na conscientizacdo sobre uma condigéo fisica restritiva ou incapacitante. Esses
riscos, muitas vezes, sdo expressos na forma de desconforto; medo; cansaco ou vergonha; dano. Durante a
realizacao deste estudo, existe o risco de quebra de sigilo dos dados pessoais dos participantes. Embora o
pesquisador e a equipe se comprometam a proteger a confidencialidade dos dados com rigor, € importante
gue o participante esteja ciente deste risco. Para minimizar essa possibilidade, serdo adotadas as seguintes
medidas de seguranca:

1. Armazenamento Seguro dos Dados: Os dados serdo armazenados em sistemas eletrénicos protegidos
por senha e criptografia, limitando o acesso apenas aos pesquisadores diretamente envolvidos no estudo.
2. Anonimizacdo: Sempre que possivel, as informagdes coletadas seréo anonimizadas, ou seja, ndo teréo
identificac8o direta dos participantes, reduzindo o risco de vinculacdo dos dados pessoais.

3. Acesso Restrito: Apenas os membros da equipe de pesquisa diretamente envolvidos no
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estudo terdo acesso aos dados, e todos estdo cientes das obrigacBes éticas de onfidencialidade e
seguranca.

4. Protecdo contra Vazamentos: Softwares e sistemas de protecdo contra vazamento de dados serdo
utilizados, como firewalls, antivirus e outras medidas de ciberseguranca.

Beneficios:

Os participantes terdo como beneficio direto o acesso a intervencgéo e, possivelmente a melhora das
fungcBes motoras manuais resultantes do tratamento. Indiretamente a realizagdo da pesquisa proporcionara
uma opcéo de tratamento ndo farmacolédgica, ndo invasiva, segura para individuos com DP.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta relevante contribuicdo para desenvolvimento de estratégias terapéuticas para a
Doenca de Parkinson a partir de estimulacdo por corrente direta cerebelo-espinal. Destaca-se que 0s
instrumentos a serem utilizados na pesquisa encontram-se anexados no Projeto Detalhado.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Informagdes Bésicas do Projeto;

Folha de rosto;

Projeto Detalhado;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

Termo de Autorizagdo de Imagem;

Carta de Anuéncia do Servico de Fisioterapia do Instituto de Neurologia Deolindo Couto;
Cronograma (em Informacdes Basicas do Projeto);

Orcamento (em Informagfes Bésicas do Projeto);

Carta Resposta.

Recomendagdes:
- Recomenda-se extrair o fragmento "de forma irrevogavel e irretratavel” no primeiro paragrafo do termo de
autorizacao de imagem e video.

- A seguir, apresenta-se a consideracao acerca das pendéncias emitidas no parecer anterior.
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Pendéncia 1:

Elaboracéo do Termo de Autorizacao de Imagem como um documento a parte do TCLE.

Status: RESOLVIDA.

Modo: Foi elaborado um Termo de Autorizagdo de Uso de Imagem e Video.

Pendéncia 2:

Ajuste do TCLE para que as assinaturas ndo estejam constando isoladamente na uUltima pagina.

Status: RESOLVIDA.

Modo: O TCLE foi ajustado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatorios da pesquisa, por meio da

Plataforma Brasil, via notifica¢@o do tipo "relatério” para que sejam devidamente apreciadas no CEP,
conforme Resolucdo CNS n 466/12, item XI.2.d e Resolucdo CNS n 510/16, art. 28, item V.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 05/12/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2372032.pdf 12:53:25
Projeto Detalhado / |Projeto_csDCS_CEP_atualizado.pdf 05/12/2024 |FLAVIA DA SILVA Aceito
Brochura 12:51:14 |GRACA DE
Investigador ALBUQUERQUE
Outros Termo_de_imagem_atualizado.pdf 05/12/2024 |FLAVIA DA SILVA Aceito

12:50:20 |GRACA DE
ALBUQUERQUE
TCLE / Termos de | TCLE_atualizado.pdf 05/12/2024 |FLAVIA DA SILVA Aceito
Assentimento / 12:49:20 |GRACA DE
Justificativa de ALBUQUERQUE
Auséncia
Outros CARTA_RESPOSTA_AO_CEP.pdf 05/12/2024 |FLAVIA DA SILVA Aceito
12:48:31 |GRACA DE
ALBUQUERQUE
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 21/10/2024 |CLYNTON Aceito
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Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 06:49:40 |LOURENCO Aceito
CORREA
Declaracéo de Carta_de_anuencia_do_servico_de_fisio| 21/10/2024 [CLYNTON Aceito
concordancia terapia.pdf 06:49:29 |LOURENCO
CORREA

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RIO DE JANEIRO, 14 de Janeiro de 2025

Assinado por:
FERNANDA DE FIGUEIREDO TORRES

(Coordenador(a))
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