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Apresentacédo do Projeto:

As informaces elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informag8es Basicas da Pesquisa.

Apresentacgdo: “Estudo controlado e randomizado com amostra de 104 participantes alocados na proporc¢ao
1:1 em 2 grupos: real e simulado (sham), recebendo, respectivamente, estimulagédo transcutanea por
corrente continua a 2 e 0,5 mA por 8 semanas em dias ndo consecutivos por 20 minutos. (...) A dor cronica
€ considerada problema de saude publica, sendo altamente incapacitante e causa primaria de absenteismo
e perda de produtividade laboral. A Estimulac@o Transcuténea por Corrente Continua (tsDCS) emerge com
grande potencial de controle da dor crénica por estimulagdo de neurotransmissores e areas moduladoras do
estimulo doloroso de forma ndo-invasiva. Entretanto, estudos clinicos com maior rigor metodolégico e
amostra representativa ainda sdo escassos ou inexistentes na literatura disponivel. O objetivo do presente
estudo € avaliar a eficacia nos desfechos

de dor por escala visual analogica, limiar de dor a pressao, bem como alteracdo na qualidade de vida e na
sensibilizacdo central de 52 participantes com dor crbnica (>3 meses) apo6s protocolo de tsDCS por 8
semanas de 2 mA comparativamente a aplicagdo simulada (sham) de 0,5 mA em também 52 participantes.
A hipdtese é que a neuromodulacdo ndo-invasiva por tsDCS com intensidade de 2 mA proporcionara
diminuigc&o da percepcao e no limiar de dor, bem como melhora da qualidade de vida ap6s 6 semanas de
intervencdo comparativamente a tsDCS in6cua de
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0,5 mA”

Objetivo da Pesquisa:
“Objetivo Primério: Analisar as repostas de dor e qualidade de vida frente & aplicagdo da tsDCS em
diferentes intensidades (2 e 0,5 mA).”

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

“Riscos: Os riscos para 0 presente projeto sdo minimos e estao relacionados com os efeitos adversos da
aplicacao das técnicas, sendo: formigamento e hiperemia nas areas de aplicacdo do tsDCS, dor de cabeca.
Tais riscos serdo mitigados através da correta aplicacdo das técnicas, com terapeutas devidamente
treinados para tal, bem como o uso de soro fisiolégico para auxiliar na conducéo das correntes aplicadas.
Em caso de dor de cabeca, o participante serd monitorado até que o efeito adverso acabe. Caso haja, de
forma incomum a permanéncia do efeito, o participante sera tratado de

acordo com recursos terapéuticos manuais e eletrotermofototerapeuticos por fisioterapeuta responséavel. H&
ainda o risco de constrangimento durante a anamnese e aplicagdo de questionarios. Este risco sera
minimizado utilizando-se sala exclusiva, preservando-se a privacidade do participante. Ha ainda o risco de
dor local pela avaliacdo pela algometria, que sera minimizado através do treinamento do examinador para
nao exceder a tolerancia do participante.”

“Beneficios: Todos os participantes irdo receber avaliacao e tratamento para a condi¢cao de dor crbénica
através de exame fisioterapéutico de forma gratuita ao longo do protocolo de 8 semanas para dor cronica.
Comunitariamente, ha o beneficio de se estabelecer técnica para aplicacao fisioterapéutica no controle de
quadros de dor crdénica.”

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto esta bem estruturado, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objetiva, e se apresenta em consonancia com os principios éticos norteadores
da ética na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos elencados na resolucéo 466/12 do CNS e com a
Norma Operacional N° 001/2013 CNS.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

O protocolo de pesquisa estd em configuracdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribuicdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreensao dos

participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo
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para identificacdo do participante, descreve de forma suficiente os procedimentos, informa que uma das vias
do TCLE ser& entregue aos participantes, assegura a liberdade do participante recusar ou retirar o
consentimento sem penalidades, garante sigilo e anonimato, explicita riscos e desconfortos esperados,
indenizacéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, contato do pesquisador e do CEP e
informa que os dados da pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador pelo periodo de cinco anos, de
acordo com as atribuicdes definidas na Resolucdo CNS 466 de 2012, itens: IV letra b; IV.3 letras a, b, d, e, f,
geh;IV.5letrad e XI.2 letra f. Apresenta o INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS de forma pertinente
aos objetivos delineados e preserva os participantes da pesquisa. O Pesquisador apresenta titulacdo e
experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando de acordo com as atribui¢cdes definidas no
Manual Operacional para CEPs. Apresenta DECLARACAO de infraestrutura e de concordancia com a
realizacdo da pesquisa de acordo com as atribuic6es definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013
item 3.3 letra h.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto, e atendidas as pendéncias anteriormente apontadas, 0 projeto esta aprovado, pois esta
de acordo com os principios éticos norteadores da ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e
com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS, segundo este relator, aguardando a analise do Colegiado.
Data prevista para o término da pesquisa: 14/02/2025

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 27/06/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2133333.pdf 15:13:15
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO dor_cronica.p| 27/06/2023 |Alexandre Wesley Aceito
Brochura df 15:13:00 |Carvalho Barbosa
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_28_dor_cronica.pdf 27/06/2023 | Alexandre Wesley Aceito
Assentimento / 15:09:39 | Carvalho Barbosa
Justificativa de
Auséncia
Outros Lattes.pdf 08/05/2023 | Alexandre Wesley Aceito

11:20:04 | Carvalho Barbosa
Declaracéo de Declaracaolnfraestrutura.pdf 03/05/2023 | Alexandre Wesley Aceito
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Instituicdo e Declaracaolnfraestrutura.pdf 07:40:07 |Carvalho Barbosa Aceito

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 02/05/2023 | Alexandre Wesley Aceito
15:55:07 | Carvalho Barbosa

Outros ANEXO3.pdf 02/05/2023 | Alexandre Wesley Aceito
15:29:01 | Carvalho Barbosa

Outros ANEXO2.pdf 02/05/2023 | Alexandre Wesley Aceito
15:28:44 | Carvalho Barbosa

Outros ANEXOL1.pdf 02/05/2023 | Alexandre Wesley Aceito
15:28:32 | Carvalho Barbosa

Outros TERMOSIGILO_assinado.pdf 02/05/2023 | Alexandre Wesley Aceito
15:25:52 | Carvalho Barbosa

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

JUIZ DE FORA, 31 de Julho de 2023

Endereco:
Bairro: SAO PEDRO

UF: MG Municipio:
Telefone: (32)2102-3788

Assinado por:

lluska Maria da Silva Coutinho
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JUIZ DE FORA

(Coordenador(a))
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