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Apresentacédo do Projeto:

O Trauma Raquimedular pode cursar com lesdes e sequelas com carater irreversivel. A estimulacéo
vestibular galvanica auxilia na estimulac¢@o do controle postural e de tronco possivelmente pela atividade em
tratos vestibulo-espinal e reticulo-espinal. A integracdo sensorial reflete em melhora fisiolégica e funcional
do controle postural, controle de tronco e movimento. A Interface homem-homem € um recurso que auxilia a
conectar diferentes regides do corpo e integra-las de forma funcional usando para isso a eletromiografia. A
inteligéncia artificial associacdo desses dois sistemas no momento de realizacdo de exercicios terapéuticos
de Fisioterapia Neurofuncional e Fisioterapia Vestibular customizados tem o potencial de auxiliar o controle
postural e de tronco em paciente com sequela de trauma raquimedular crénico do tipo tetraplegia. Para isso,
0 presente estudo tem por objetivo observar e avaliar as mudangas funcionais em controle de tronco obtidas
através do acoplamento da estimulacao vestibular galvanica com a interface homem-homem em paciente
com trauma raquimedular crénico com sequela de tetraplegia. A hipdtese desse estudo € que apds ser
submetido a sessdes de intervencao terapéutica com os recursos de estimulacdo vestibular galvanica e
interface homem-homem, o paciente com tetraparesia secundaria a trauma raquimedular apresentard uma
melhora no controle de tronco e melhora da integragédo sensorial na postura sentada, além de melhora no
controle antecipatério do controle postural.

Os critérios de inclusdo serdo ter a tetraparesia secundaria a trauma raquimedular crénico, ser maior que 18
anos, estar em acompanhamento médico para sua condicao, estar seguindo as
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orientac6es médicas prescritas.
Os critérios de exclusdo serdo ter alguma alteragdo clinica ndo-compensada, apresentar Ulcera de pressao,
ter implante metalico no cranio, apresentar episédios de convulsdo e possuir marca-passo.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo deste estudo é observar e avaliar as mudancas funcionais em controle de tronco obtidas através
do acoplamento da estimulacdo vestibular galvanica com a interface homem-homem.

Observar e descrever os reflexos da estimulacdo sensorial e motora em paciente com tetraparesia
secundaria a trauma raquimedular crénico.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O estudo apresenta como riscos a possibilidade de sensacéo de ardor e coceira nos locais de estimulacao
com a estimulacado vestibular galvanica, e em dltimo grau queimadura que pode ser evitada com o
embebimento das esponjas de acoplamento com solugéo fisiolégica a 0,9%. Os beneficios, em especial,
estdo em ganhos sensorio-motores e funcionais que podem decorrer das intervencdes, além do
conhecimento das avaliagcBes ao final do estudo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Projeto de pesquisa conduzido pela pesquisadora Catarina Costa Boffino, muito bem delineado e
estruturado para aprovacdo pelo comité de ética.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
- Folha de rosto - Adequada

- TCLE — Adequado

- Declaracéo da instituicdo — Adequada

- Declaragéo do pesquisador — Adequado

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

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

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Informacdes PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 03/04/2022 Aceito
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Rerani ™

Béasicas do Projeto |ETO_1899981.pdf 16:39:12 Aceito

Outros Respostas_pendencia.pdf 03/04/2022 | Catarina Boffino Aceito
16:38:03

TCLE / Termos de | TCLE_corrigido.docx 03/04/2022 | Catarina Boffino Aceito

Assentimento / 16:37:39

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto TRM_EVG_IHH_corrigido.docx | 03/04/2022 | Catarina Boffino Aceito

Brochura 16:37:24

Investigador

Declaracéo de declaracao_instituicao.pdf 05/03/2022 | Catarina Boffino Aceito

Instituicdo e 18:27:43

Infraestrutura

Declaracao de declaracao_pesquisador.docx 05/03/2022 | Catarina Boffino Aceito

Pesquisadores 18:25:58

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 05/03/2022 | Catarina Boffino Aceito
18:22:09

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Sim

SAO BERNARDO DO CAMPO, 02 de Maio de 2022
Assinado por:
Erika Josgrilberg Guimaraes
(Coordenador(a))
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