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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de uma EMENDA ao projeto intitulado "Neuromodulagdo ndo-invasiva em condig8es clinicas
neurolégicas".

Parte-se da hipdtese de que a Neuromodulacdo ndo-invasiva (NmNI) melhora sinais e sintomas
relacionados aos distUrbios de comunicacéo, das funcbes estomatognaticas em condicdes clinicas
neuroldgicas estudadas associadas ao tratamento reabilitador e é um tratamento reabilitador com seguranga
clinica.

Justificativa da Emenda:

A emenda € necesséaria para a) ajuste no rol de palavras-chave (foi acrescentada "Estimulacdo Magnética
Transcraniana"); b) acréscimo no local de desenvolvimento do estudo (para garantir recrutamento foram
acrescidos mais dois locais) - Centro de Reabilitacdo Fisica do Espirito Santo - CREFES e Hospital Estadual
Central (HEC) e c) a prorrogacdo do cronograma para viabilidade do estudo clinico quanto a elegibilidade,
recrutamento, coleta e andlise de dados. Diante do protocolo intensivo de abordagem e recrutamento de
pacientes com desordem neuroldgica, novos cenarios de coleta sédo fundamentais para a viabilidade do
estudo (e por isso, acrescentamos mais dois cenarios devidamente autorizados - anexadas
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declaracdes). O planejamento inicial foi curto, ndo considerando a complexidade real de certas etapas,
especialmente de recrutamento dos pacientes. Nova rodada de coleta sera procedida, com novos cenarios e
prazos mais realistas. A metodologia e o escopo geral do projeto se mantém sem emendas ou modificacdes.

Objetivo da Pesquisa:

Compreender eficacia, efetividade e seguranca clinica da NmNI para supresséo ou atenuac¢éo de sintomas
motores e ndo-motores, cognitivos e humorais, bem como das limitac6es das atividades e restricbes da
participacdo social nas condi¢8es clinicas neurologicas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Atendem a Resolugdo 466/2012.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo de intervenc¢ao clinica, caso-controle, a ser realizado no Laboratério de
Neurorreabilitagdo e Neuromodulacdo da Clinica Escola Interprofissional em Saude (CEIS-UFES), no Centro
de Reabilitacdo Fisica do Espirito Santo - CREFES e no Hospital Estadual Central (HEC), com pacientes
com sinais e sintomas de origem neuroldgica, recrutados por encaminhamentos de servicos ambulatoriais
referenciados ou ndo e/ou por demanda espontéanea.

Serdo aplicados instrumentos de avaliagdo antes e apds a estimulagao por neuromodulacdo ndo invasiva. A
escolha da técnica de neuromodulacao a ser aplicada sera baseada na triagem do paciente sinalizando se
h& alteracao funcional de origem neurolégica e qual doenca de base. A partir da categorizacdo serao
incluidos no grupo de investigacdo referente.

Este estudo prevé a distribuicdo dos 30 participantes, com idade maior ou igual a 18 anos, incluidos de
forma randomizada em trés grupos (10 de cada), de acordo com as intervenc¢des realizadas (Estimulacéo
Magnética Transcraniana; Estimulacao elétrica transcraniana por corrente continua; e Estimulagéo auricular
vagal). O protocolo de intervencao sera single-blind (somente o pesquisador sabera qual intervencao sera
aplicada). A neuroestimulagéo sera realizada de acordo com protocolos validados na literatura variando
entre 2 a 5 vezes por semana durante 5 a 10 dias.
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Os instrumentos serdo aplicados antes das sessdes iniciarem e apos todas as sess@es serem completadas
e, todos os procedimentos serdo realizados em uma sala preparada para o procedimento, com paciente
sentado numa cadeira, com baixo ruido e temperatura e iluminagcéo controlada.

Havera um periodo de follow up do paciente em 3, 6 e 12 meses, sem utilizagdo do procedimento, para
verificar eficacia e seguranca.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Apresenta Folha de Rosto assinada pela pesquisadora e diretor do CCS em 19/06/2024.

Ajustado Cronograma de execucdo, com identificacdo da data de inicio do recrutamento do participantes
para 01/04/2026 e término em 30/07/2028, identificando-se as etapas subsequentes da pesquisa. Término
da pesquisa em 01/12/2028 com a Andlise de dados finais.

Orcamento da pesquisa descrito no projeto resumido totalizando R$1.000,00 descrito como custeio.
Acrescentados Termo de Anuéncia das duas novas instituicdes participantes.

Apresenta TCLE para cada um dos trés grupos, de acordo com as intervencdes realizadas (Estimulacéo
Magnética Transcraniana; Estimulagéo elétrica transcraniana por corrente continua; e Estimulagéo auricular
vagal). O TCLE tem linguagem acessivel e adequada. O titulo do TCLE contém a expressdo Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, é conciso e de facil compreenséo.

Apresenta descricéo do objetivo e procedimentos que serdo utilizados para obtencdo dos dados.

Afirma-se que a participacdo no estudo ndo implicara em custos adicionais, nem tera qualquer despesa com
a realizacdo dos procedimentos previstos neste estudo. Conforme solicitado, foi esclarecido que os
pacientes inseridos no estudo ja estardo em atendimentos clinico reabilitativo encaminhados pelos servigos
de neurologia parceiros (publico e privado) e, portanto, ndo terdo atendimentos extraordinarios aqueles ja
previsto no seu plano de tratamento prescrito (tratamento médico e reabilitador) para participar do estudo.
Ressalta-se que, por padrao, o tratamento clinico reabilitador geralmente € prescrito com sessdes semanais
(1 ou 2 vezes por semana, podendo ser delineado em tratamento intensivo, com até 5 vezes por semana
avaliado individualmente).
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Sao descritos Riscos e as formas de minimiza-los no projeto, além de incluidos nos TCLEs as providéncias
tomadas para minimiza-los (descritas as op¢des por interromper o procedimento, realizar em outro momento
ou até mesmo nao continuar com a estimulacéo). No TCLE, afirma-se também que, para minimizar os riscos
vocé terd total liberdade de interromper a pesquisa caso sinta-se desconfortavel ou por outro motivo
gualquer, se assim o deseje.

O TCLE é explicito em relag&o ao sigilo e a confidencialidade dos dados. E garantida a recusa em participar
da pesquisa e o direito de retirada de consentimento.

O TCLE traz, de forma explicita, o telefone e endereco de contato da pesquisadora principal, e os meios de
contato com o CEP (endereco, e-mail e telefone).

Foram inseridos espac¢o para assinatura do participante e pesquisador na mesma folha e espaco para
rubrica.

Acrescentado nos TCLEs a seguinte frase: Independentemente do que vocé escolher, seu tratamento de
reabilitacdo continuara normalmente como vocé ja vem realizando.

Recomendacgdes:
Nao ha.
Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacé
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 276049| 17/03/2026 Aceito
do Projeto 7_E1.pdf 11:19:41
Projeto Detalhado / |Brochura_Emenda_1.docx 17/03/2026 |CAROLINA FIORIN Aceito
Brochura 11:16:08 |ANHOQUE
Investigador COMARELA
Outros Hospital_Central_Carta_de_Anuencia.pd] 17/03/2026 | CAROLINA FIORIN Aceito

f 11:06:49 [ANHOQUE
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Outros Termo_de_Anuencia_CREFES.pdf 16/03/2026 | CAROLINA FIORIN Aceito
18:14:57 |ANHOQUE

TCLE / Termos de | TCLE3VAGAL.docx 20/08/2024 | CAROLINA FIORIN Aceito

Assentimento / 15:01:28 |ANHOQUE

Justificativa de COMARELA

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE2TMS.docx 20/08/2024 | CAROLINA FIORIN Aceito

Assentimento / 15:01:19 |ANHOQUE

Justificativa de COMARELA

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE1ETCC.docx 20/08/2024 | CAROLINA FIORIN Aceito

Assentimento / 15:01:08 |ANHOQUE

Justificativa de COMARELA

Auséncia

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 21/06/2024 [ CAROLINA FIORIN Aceito
12:28:16 | ANHOQUE

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
VITORIA, 25 de Marco de 2026
Assinado por:
Claudia Masrouah Jamal
(Coordenador(a))
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