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Apresentacédo do Projeto:

Estudo a ser realizado no Curso de Fisioterapia da Unoeste. A doeng¢a de Parkinson (DP) é uma doenca
neurodegenerativa, de etiologia idiopatica, caracteriza-se pela disfuncao dos neurdnios dopaminérgicos, na
parte compacta da substancia negra do mesencéfalo, que produzem a dopamina. Esta substancia
neurotransmissora € responsavel por excitar ou inibir receptores dopaminérgicos, que se dao por uma via
direta (D1) e outra indireta (D2), causa manifestacdes clinicas, como disfun¢des cognitivas, emocionais e no
controle motor. A fisioterapia desempenha um papel essencial no controle postural de pacientes com (DP),
ajudando a minimizar a progressao de déficits de equilibrio reduzindo o risco de quedas e sendo um
facilitador da independéncia funcional. Outra forma de tratamento é neuromodulacdo por meio da
estimulacdo magnética transcraniana (rTMS) com a funcéo de otimizar a funcao cerebral, melhorando a
comunicacao entre os neurbnios e promovendo a plasticidade neural, no qual, pode resultar em melhorias
na cognigdo, concentracdo e desempenho geral da atividade cerebral, dessa forma pode alterar a quimica
cerebral e modular a excitabilidade cortical, promovendo a plasticidade sinaptica, a qual é potencializada
com execuc¢do de exercicios terapéuticos.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar os efeitos da estimula¢cdo magnética transcraniana no cortex cerebral associada ao tratamento
fisioterapéutico de pacientes com Doenca de Parkinson e analisar possiveis
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desfechos sobre o controle postural.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Os Riscos e os Beneficios encontram-se adequadamente descritos e previstos.

Riscos:

possibilidade de haver riscos minimos ao participante que toda pesquisa esta sujeita (por exemplo,
vazamento de dados), sendo que 0s pesquisadores responsaveis tomardo todos os cuidados necessarios
para evita-los. O sr (sra) tera baixos riscos de desconfortos com o equipamento a ser posicionado em sua
cabeca para estimular o sistema nervoso. Entretanto, eventualmente pode ser que ocorra algum
constrangimento ao responder 0s questionarios e uma leve dor de cabeca apés a sessdo. Nas sessfes de
fisioterapia pode haver cansaco e dores musculares leves apds a execucdo dos exercicios. Os
procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa com Seres
Humanos conforme Resolugdo n°® 466/2012 e na Resolugdo CNS n° 510/2016 do Conselho Nacional de
Salde. Nenhum dos procedimentos usados oferece

riscos a sua dignidade.

Beneficios:

os beneficios seréo diretos ao participar desta pesquisa ao sra (sr.), pois receberé orientacdes sobre sua
salide com profissionais especializados sem nenhum custo ao sra (sr.), e também recebera atendimento de
fisioterapia e estimulacdo do seu sistema nervoso para o tratamento da doenca de Parkinson sem custo ao
sra (sr.). Esperamos que este estudo traga informacdes importantes sobre a doenca de Parkinson e seu
prognostico, de forma que o conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa possa corroborar
para maior autonomia e independéncia funcional dos pacientes por meio da melhora de sua estabilidade
postural, e consequentemente maior controle motor onde pesquisador se compromete a divulgar os
resultados obtidos e trazer respaldos cientificos para sua pratica clinica respeitando-se o sigilo das
informac@es coletadas, conforme previsto no item anterior.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto adequadamente escrito. Tem objetivos e metodologia clara e € de interesse para a populacdo em
geral, tanto cientifica como afetados pelo quadro e familiares.

Metodologia clara e adequadamente definida, com grupos diferentes de intervengéo para comparagéo.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os documentos e autoriza¢des necessarios estao apresentados e adequadamente assinados:

Folha de Rosto; TCLE; Brochura do projeto: autorizagdo da Instituicdo e Infra estrutura da Clinica de
Fisioterapia e Clinica Particular onde o estudo sera desenvolvido.

Recomendacgdes:
Correcao de erros de digitagdo no texto do projeto (brochura) e inseridos na Plataforma.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao Ha pendéncias. Projeto aprovado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
Em reunido realizada no dia 10/02/2025, o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Oeste Paulista
(CEP-UNOESTE), concordancia com o parecerista, considerou o projeto APROVADO.

Solicitamos que sejam encaminhados ao CEP:

1. Relatérios anuais, sendo o primeiro previsto para 31/12/2025.

2. Comunicar toda e qualquer alterag@o do Projeto e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Nestas
circunstancias a inclusdo de participantes deve ser temporariamente interrompida até a aprovagdo do
Comité de Etica em Pesquisa.

3. Comunicar imediatamente ao Comité qualquer Evento Adverso Grave ocorrido durante o desenvolvimento
do estudo.

4. Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 (cinco)
anos, apos conclusdo da pesquisa, para possivel auditoria dos 6rgdos competentes.

5. Este projeto esta cadastrado na CPDI-UNOESTE sob 0 nimero 9229.

Obs.: O PROJETO SO PODE SER INICIADO (EXECUTADO) QUANDO RECEBER O PARECER FINAL
APROVADO TANTO NO CEP QUANTO NO COMITE ASSESSOR INSTITUCIONAL DE PESQUISA (CAPI).
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 12/12/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2474101.pdf 13:55:19
Declaracéo de infraassinada_CRNdigital.pdf 12/12/2024 |Aline Duarte Ferreira| Aceito
Instituicdo e 13:54:58
Infraestrutura
Declaracéo de infraassinada_clinicafisio_digital.pdf 12/12/2024 | Aline Duarte Ferreira| Aceito
Instituicdo e 13:54:51
Infraestrutura
Declaracéo de instituicaoassianada.pdf 12/12/2024 |Aline Duarte Ferreira| Aceito
Instituicdo e 13:53:20
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |Projeto EMT _final.pdf 10/12/2024 |Aline Duarte Ferreira| Aceito
Brochura 14:48:22
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_rTMS.pdf 10/12/2024 | Aline Duarte Ferreira| Aceito
Assentimento / 14:47:23
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 10/12/2024 |Aline Duarte Ferreira| Aceito

14:46:52
Declaracao de declaracaopesquisadores.pdf 10/12/2024 |Aline Duarte Ferreira| Aceito
Pesquisadores 14:46:30

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

PRESIDENTE PRUDENTE, 11 de Fevereiro de 2025
Assinado por:
FERNANDA PATARO MARSOLA RAZERA
(Coordenador(a))
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