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Apresentacéo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do documento Informacdes Béasicas da Pesquisa n.° 2044198, datado
em 22/11/2022.

A neuropatia periférica manifesta-se com varios sintomas como hiperestesia ou hipoestesia. A Alodinia
Mecénica (AM) consiste noprocesso doloroso espontaneo e ocorre quando as fibras nervosas do tipo Abeta
(A) sofrem modulacéo. A Sindrome da Dor Regional Complexa (SDRC) apresenta um quadro algico intenso
que pode ainda gerar edema, aumento da sensibilidade ao frio e ao toque, sudorese, alteracéo de coloragéo
e diminuicdo da capacidade de movimento.

Métodos:

Trata-se de um ensaio clinico multicéntrico do tipo coorte, de carater longitudinal e de amostra randomizada.
Necessitara de aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa em seres humanos e sera aplicada mediante a
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assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pelos participantes. Seréo incluidos os
individuos adultos (acima de 18 anos), de ambos 0s sexos, que apresentem diagnéstico clinico e funcional
de dor neuropatica ou neuropatia periférica. Os pacientes seréo avaliados através dos seguintes testes:
Alodinografia, Escala da dor do Arco-iris e Escala Visual Analégica para AM. Estesiografia, Limiar de
Percepcéao Téatil e Limiar de Percepcao Vibratéria para hipoestesia. O Questionario de dor de McGill sera
realizado em ambos 0s casos e o teste de

funcionalidade da méo pode ser aplicado quando a leséo for nessa regido do corpo. Apos as avaliagdes 0s
voluntarios serao classificados de acordo com os resultados e encaminhados para o tratamento. Os
participantes serdo divididos em dois grupos durante a intervencéo, sendo eles (a) grupo reabilitagdo
somatossensorial; e (b) grupo reabilitacdo somatossensorial com tDCS. Ambos 0s grupos receberdo
orientacdo sobre educacdo em dor. O mapeamento do territorio lesionado sera feito em cada atendimento.
As intervencdes ocorrerdo semanalmente e 0s participantes receberdo um ebook e mais um material com
orientacdes sobre a reabilitacdo domiciliar, que sera realizada pelo préprio paciente. O tempo de intervencdo
dependera da gravidade e extenséo da lesdo. Apds o término do tratamento os pacientes serdo submetidos
a um acompanhamento (follow up) de 1 semana, 1 més e 6 meses apads intervencgao.

Resultados: Os dados serdo avaliados de forma quantitativa e qualitativa mediante o software SPSS

para Windows. Os testes utilizados serdo definidos apés os resultados de avaliacéo, classificacao e
intervencao.

Hipotese:

A avaliagédo, classificacéo a elaboracdo de protocolos de tratamento biopsicossociais individualizados para
pacientes com dor neuropatica acarretara na individualizagao do tratamento de acordo com os
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objetivos

tracados, resultando na reducao da dor.

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos os individuos adultos (acima de 18 anos), de ambos os sexos, que apresentem diagndstico
clinico e funcional de dor neuropatica ou neuropatia periférica.

Critério de Exclusao:

Pacientes em tratamento fisioterapéutico direcionado a neuropatia juntamente com o periodo da pesquisa;
individuos com alterages cognitivas importantes que impecam o entendimento do tratamento.

Objetivo da Pesquisa:

Primério:

O presente estudo se baseia em analisar a eficicia da avaliacéo, classificacéo e reabilitagédo
somatossensorial da dor em pacientes portadores de neuropatia periférica.

Secundérios:

- Analisar a neurofisiologia da dor neuropética bem como os efeitos da reeducacéo sensorial como uma
alternativa ndo farmacoldgica para o alivio da dor;

- Identificar a duragdo média do tratamento na reducéo da alodinia mecanica e da hipoestesia tatil;

- Comparar os dois grupos de tratamento a fim de conhecer a melhor técnica de Reabilitacéo;

- Discutir sobre os efeitos da educacdo em dor sobre a abordagem biopsicossocial dos

pacientes portadores de neuropatia periférica.

- Correlacionar os dados demogréficos dos participantes, a gravidade da neuropatia e o resultado da
reabilitacdo somatossensorial com os demais grupos de pesquisa (multicéntrico);

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O presente estudo pode apresentar os riscos inerentes a manutencao de sigilo e a confidencialidade
durante a coleta e uso dos dados, O presente estudo pode apresentar 0s riscos inerentes a manutencao de
sigilo e a confidencialidade durante a coleta e uso dos dados, porém todos serdo arquivados com o
pesquisador responsavel a fim de minimiza-los.

O paciente pode sentir-se frustrado caso ndo haja resolubilidade no tratamento. Neste caso, todos
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0s
pacientes serdo encaminhados para

atendimento fisioterapéutico neurofuncional na clinica-escola do Cedeteg.

Os pacientes poder&o sentir algum tipo de desconforto ou dor ao realizar as avaliaces e testes
anteriormente descritos.

Caso ocorra alguma intercorréncia em que o paciente passe mal durante os testes ou aplica¢éo dos
questionarios sera acionado o0 SAMU e prestado

o devido atendimento.

Beneficios:

A partir desta pesquisa pode-se obter caracteristicas fundamentais sobre a classificacdo da doenca e o seu
manejo ainda ndo observadas na pratica

clinica na regiéo.

Com a obtencédo desses dados existird a possibilidade de criar um protocolo padronizado de tratamento para
reabilitacdo somatossensorial

associada a tDCS.

. Todos os patrticipantes que néo fizeram parte do grupo tCDS terdo direito de realizar o tratamento, caso
este se mostre mais

benéfico para reducao da dor do que o outro grupo.

As avaliacdes realizadas no pré, pos e follow up podem ser benéficas para que se possa delinear um
tratamento especifico e prevencéo,

direcionando-os a atenc¢do especial e multidisciplinar.

A intervencao terapéutica no modelo biopsicossocial, pode acarretar em mudancas positivas nas crengas,
medo e enfrentamento da dor,

proporcionando reducéo da sensibilizacao central e periférica da dor e melhora da sua autogestao. A longo
prazo, isto pode reduzir as recidivas e

tempo de tratamento, inclusive com impacto econdémico na Saude Publica.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um ensaio clinico multicéntrico do tipo coorte, de carater longitudinal e de amostra randomizada,
0 qual ocorrera na clinica escola de fisioterapia com n amostral de 100 participantes. A pesquisa
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proposta

apresenta método cientifico para a obtencao dos resultados.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

1) Check List inteiramente preenchido - PRESENTE;

2) Folha de rosto com campos preenchidos, com carimbo identificador e assinada por Angela Dubiela Julik,
diretora do setor de ciéncias da Saude do campus cedeteg - SES;

3) Carta de anuéncia;

4) TCLE ( termo de consentimento livre e esclarecido) - PESENTE, apresenta os dizeres legais de o
pesquisador se responsabiliza pela assisténcia integral, imediata e gratuita. Ressalta-se a preocupac¢éo do
pesquisador com a confidencialidade e pesquisadora se compromete a guarda das informag¢8es por 5 anos.
Oportuniza aos pacientes nao tratados com o tDCS, receberem esse tratamento caso 0 mesmo se mostre
satisfatorio, prevé possibilidade da solicitacdo de indenizacao e ressarcimento.

4.1) TALE (Termo de Assentimento para menores de idade ou incapazes) N&o se aplica de acordo com 0s
critérios de incluséo e excluséo ;

5) Projeto de pesquisa completo - PRESENTE;

6) Instrumento para coleta dos dados - PRESENTE, sob a forma de anexo no projeto completo e
separadamente na plataforma;

7) Cronograma com vigéncia da pesquisa de 07/2022 a 04/2024,estando a coleta de dados agendada para
abril a dezembro de 2023;

8)- Orcamento - PRESENTE E COMPLETO;

Recomendagdes:

(1)- Ressalta-se que segundo a Resolucio 466/2012, item X| — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL,
paragrafo f), é de responsabilidade do pesquisador "manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou
digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.”

(2)- O TCLE, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, deve ser emitido em duas vias de igual teor.
Todas as vias devem ser assinadas pelo pesquisador responsavel e pelo participante. Uma via
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devera ser
entregue ao participante e a outra fara parte dos documentos do projeto, a serem mantidos sob a guarda do
pesquisador

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
“Néao foram observados 6bices éticos nos documentos do estudo”

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugcdo CNS n.° 510, de 2016, na Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de
2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacao do protocolo de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 24/12/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2044198.pdf 10:22:54
Solicitacdo Assinada | Carta_resposta_pendencias.pdf 24/12/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito
pelo Pesquisador 10:21:07 |FIUSA
Responsavel
Projeto Detalhado / | Projeto_completo_modificado.docx 24/12/2022 | JESSIKA MEHRET Aceito
Brochura 10:20:39 |FIUSA
Investigador
Cronograma Cronograma_modificado.docx 24/12/2022 | JESSIKA MEHRET Aceito
10:20:20 |FIUSA

TCLE/ Termos de | TCLE_maodificado.doc 24/12/2022 | JESSIKA MEHRET Aceito

Assentimento / 10:20:03 |FIUSA

Justificativa de

Auséncia

Outros BECK.docx 22/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito
20:27:47 _|FIUSA

Qutros InventarioDor.docx 22/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito
20:27:19 [FIUSA

Qutros SCEBS.docx 22/11/2022 | JESSIKA MEHRET Aceito
20:25:37 _[FIUSA

Outros McGill.docx 22/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito
20:25:08 [FIUSA

Outros CHECK _LIST_DOCUMENTAL.docx 22/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito
20:23:02 [FIUSA
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TCLE / Termos de | TCLE.doc 22/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito

Assentimento / 20:21:30 |[FIUSA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_completo.docx 22/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito

Brochura 20:21:10 |FIUSA

Investigador

Cronograma Cronograma.docx 22/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito
20:20:26 | FIUSA

Brochura Pesquisa |Brochura.docx 22/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito
20:20:15  [FIUSA

Folha de Rosto folha_assinada.pdf 22/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito
20:17:54 [FIUSA

Orgcamento Orcamento.docx 07/11/2022 |JESSIKA MEHRET Aceito
21:38:41 |FIUSA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

GUARAPUAVA, 20 de Margo de 2023

Assinado por:

Juliana Rodrigues Hamm

Né&o

Endereco:

Bairro: Vila Carli

UF: PR Municipio: GUARAPUAVA
Telefone:  (42)3629-8177 Fax:

(42)3629-8100

(Coordenador(a))

CEP: 85.040-167

E-mail:

Alameda Elio Antonio Dalla Vecchia, n® 838 - Campus CEDETEG - (ao lado dos laboratérios do curso de
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