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NUmero do Parecer: 7.080.831

Apresentacédo do Projeto:

Efeitos da Estimulacéo Vestibular Galvanica no Controle Motor em Pacientes com Doenca de Parkinson:
Ensaio

Clinico Randomizado

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- Analisar os efeitos da EVG associada ao exercicio fisico-funcional no controle motor de pacientes com DP
em relagdo ao grupo de pacientes com

DP sem EVG.

Objetivo Secundario:

- Analisar os efeitos da EVG associada ao exercicio fisico-funcional no equilibrio corporal, na marcha, na
transferéncia postural, na destreza manual

e na capacidade fisica de pacientes com DP. - Analisar os efeitos da EVG associada ao exercicio fisico-
funcional na confianca no equilibrio corporal

e no risco de queda de pacientes com DP. - Analisar os efeitos da EVG associada ao exercicio fisico-
funcional na qualidade de vida de pacientes

com DP. - Analisar a seguranca e a satisfacdo dos pacientes ao programa de EVG associado ao exercicio
fisico-funcional.- Analisar os efeitos

permanentes da EVG em um periodo de um més ap0s os atendimentos.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O paciente poderda sentir tontura, desequilibrio corporal e dificuldade na marcha durante a avaliacéo e o
tratamento. Entretanto, o pesquisador ficara

sempre préximo ao paciente para evitar quedas, e adaptard os exercicios de acordo com a necessidade e o
limiar para tontura e dificuldades

sensoério-cognitivo-motoras de cada paciente. A avaliacdo da marcha havera sempre dois examinadores. Os
riscos da EVG estéo relacionados aos

seus efeitos adversos que sao: pruridos e desconforto no local da

destacadas na literatura do uso da EVG em pessoas com DP e por aprofundar o conhecimento da EVG no
controle motor nessa populacéo.

Ademais, os autores propdem um tratamento ndo medicamentoso e inovador para a DP com foco em
técnicas de neuromodulacdo nao invasivas

gue podem influenciar os centros de controle motor envolvidos na fisiopatologia da DP e minimizar os
episdédios de queda.

Data de Submisséo do Projeto: 24/07/2024 Nome do
Arquivo:PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2376645.pdf Versdo do Projeto: 1
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Tamanho da Amostra no 60

estimulacdo, além de queimadura local. Esses riscos sdo minimizados embebendo bem as esponjas que
servirdo para acoplar os eletrodos de

silicone a pele atras das orelhas na area das mastoides.

Beneficios:

Essa pesquisa visa promover novos conhecimentos aos profissionais nessa area de atuacao, havera
beneficios diretos ao paciente, uma vez que o

mesmo serd avaliado e tratado por uma equipe interdisciplinar com o objetivo de promover
reducdo/remissdo do desequilibrio corporal, alteracBes de

marcha e reducéo do risco de quedas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
ver sugestao de alteracdo de texto nas recomendacdes em relacdo ao TCLE

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
presentes
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Recomendacgdes:

Rerani ™

No TCLE em beneficios: "Os beneficios sédo em relagcédo a otimizacdo do equilibrio corporal e locomocéo,

além de vocé ter o conhecimento dos resultados das avaliagdes apds o término da pesquisa."”, sugerimos

alterar para potenciais beneficios

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

ndn

Consideragdes Finais a critério do CEP:

pequena adequacgédo no TCLE

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 26/07/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2376645.pdf 20:59:59
Outros Resposta.docx 26/07/2024 | Catarina Boffino Aceito
20:59:02

Outros Estudo_viabilidade.pdf 26/07/2024 | Catarina Boffino Aceito
20:56:12

Outros 26_07_2024 Protocolo_de_Avaliacao.d | 26/07/2024 |Catarina Boffino Aceito

ocX 20:55:06

Projeto Detalhado/ |PROJETO_CATARINA_ 26 _07_2024 C| 26/07/2024 |Catarina Boffino Aceito

Brochura EP_A1l Rev.docx 20:53:41

Investigador

TCLE / Termos de |TCLE_29 03 2024.docx 24/07/2024 | Catarina Boffino Aceito

Assentimento / 20:44:45

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_CATARINA 24 07 2024 C| 24/07/2024 |Catarina Boffino Aceito

Brochura EP_Al.docx 20:44:05

Investigador

Folha de Rosto Folha_de_rosto_doutorado.pdf 24/07/2024 | Catarina Boffino Aceito
20:42:43

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Vila Clementino
UF: SP

Telefone: (11)4573-8175

Municipio:

Avenida Ibirapuera, n® 981 - 1° andar - sala 106

CEP: 04.029-000
SAO PAULO

E-mail:

cepiamspe@iamspe.sp.gov.br
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SAO PAULO, 17 de Setembro de 2024

Assinado por:
Simone Ferro Pataro
(Coordenador(a))
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