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Numero do Parecer: 6.767.333

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos ¢Apresentacdo do Projetog¢, ¢ Objetivo da Pesquisa¢, e ¢ Avaliacdo
dos Riscos e Beneficios¢ foram retiradas do arquivo ¢Informacdes Basicas da Pesquisag
(PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2283935 E2 pdf) postado em 18/03/2024.

Introducéo:

Os sintomas neuropsiquiatricos sdo manifestacdes que ocorrem com a progressdo da deméncia e estéo
associadas a sobrecarga do cuidador, aumento de custos relacionados aos cuidados e institucionalizacdes.
O comportamento motor aberrante € um elemento desse espectro de sintomas e h& pouca evidéncia de
eficicia terapéutica. Estudos anteriores mostraram provavel relacéo das altera¢cdes do comportamento
motor aberrante com hiperativacéo cortical motora. ProjecBes dopaminérgicas para estas areas, distribuicédo
cortical de receptores D2 e polimorfismos de receptores dopaminérgicos parecem ter associagdo com a
modulacdo da excitabilidade cortical e dos sintomas comportamentais associados a deméncia.
Manipulac@es intervencionistas desses circuitos com estimulacdo magnética transcraniana repetitiva (EMTT)
e uso de farmacos dopaminérgicos tém sido estudados no tratamento das
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alteragcbes neuropsiquiatricas das deméncias e em outras sindromes neuroldgicas de hiperexcitabilidade
cortical motora como transtornos do sono REM e o transtorno do espectro autista. Essa pesquisa visa
combinar o uso de estimulacdo magnética

transcraniana e agonista dopaminérgico preferencial de D2 como proposta terapéutica para o
comportamento motor aberrante na deméncia, possivel sintoma de hiperativagao cortical motora. A pesquisa
ocorrera em uma clinica de Neurologia de Aracaju, em grupo de pessoas idosas com sindome demencial
moderada a avancada e manifestacdes comportamentais, os quais seréo divididos em trés grupos: controle,
intervencdo com EMT, intervencéo com pramipexol + EMTr.

Metodologia Proposta:

Este projeto de pesquisa trata-se de um ensaio clinico duplo-cego randomizado, cruzado, controlado, de
carater exploratdrio. Intervencéo: 8 pacientes serdo alocados, durante o 1° momento prospectado para o
estudo, no Grupo | (sorteio entre EMTr ativa + pramipexol /

EMTr ativa + pilula placebo / EMTr placebo + pilula placebo) e serdo submetidos aos tratamentos propostos.
Apés 4 semanas de washout, os mesmos 8 pacientes serdo alocados no Grupo Il, durante o 22 momento do
estudo, e submetidos aos tratamentos propostos. Apos 4 semanas de washout, 0s mesmos 8 pacientes
serdo alocados no Grupo lll, durante o 32 momento do estudo, e submetidos aos tratamentos propostos.
Cada tratamento proposto durara 5 dias consecutivos. 4 pacientes serdo testados pela manha e 4 pacientes
serdo testados a tarde. Cada sessao com o paciente durard aproximadamente 22min. Remover adornos
ferromagnéticos (joias, 6culos, chaves)Observacdo 1: Manejo dos tratamentos propostos- EMTr de alta f
(theta burst): DLPFC E, 1=80%, f train = 5Hz, duracéo do train = 2seg, intertrain = 8seg, f bursts triplos =
50Hz, interburst = 200ms, total de pulsos = 600. Procedimento repetido apés intervalo de 15min. Total de
pulsos = 1200/dia - Placebo EMT (Sham): - Angulagéo das bobinas (90° no vértex): Ha perda de até 73% da
intensidade do campo magnético com esta angulacdo. Mantém estimulo somatossensorial no escalpe
(porém ndo na mesma regido do DLPFC E) - Pramipexol: 0.25mg 1x/dia. Oferecer na clinica para garantir
ingesta Serdo coletados escores do INP e dosagens séricas de irisina (desfechos primarios) e escores da
escala de sobrecarga do cuidador, ADAS-Cog (desfechos secundarios) em 3 momentos ¢, antes do inicio da
intervencdo, no 5° dia da intervencdo, apds 2 semanas da intervencdo. Os dados serdo tabulados em
planilhas do programa Excel. Relatos de efeitos adversos seréo questionados ativamente e registrados
Critério de Inclusao:
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Idosos, diagnéstico de Doenca de Alzheimer provavel, com comportamento motor aberrante refratario a
medidas ndo-farmacolégicas

Critério de Excluséo:
Uso de dispositivos ferromagnéticos implantados, AVC recente, historia de convulsao, uso de neurolépticos
nas Ultimas 2 semanas, distirbios hidroeletroliticos, iméveis, frageis

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Visualizar o impacto da utilizacao terapéutica da combinacdo pramipexol ¢ EMTr no Inventario
Neuropsiquiatrico de pessoas idosas com deméncia e CMA

Objetivo Secundario:

Visualizar se existe impacto clinico do tratamento proposto em escala de avaliagdo cognitiva (ADAS-
Cog)Visualizar se existe impacto clinico do tratamento proposto em escala de sobrecarga do cuidador
(Escala de Zaritz)Avaliar se existe correlagédo entre concentracdo sérica de irisina e as variagdes de valores
do parametro CMA no Inventario Neuropsiquiatrico entre 0os grupos controle e teste

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos diretos desta pesquisa sdo associados aos riscos de efeitos adversos do pramipexol (tontura,
nauseas, alucinagdes, irritabilidade, distirbios do sono, confusdo mental)28 e da estimulagdo magnética
transcraniana que séo: cefaleia, sintomas psiquiatricos como psicose, crises convulsivas, alteracdes de
humor ou nauseas. A incidéncia destes eventos € rara na literatura, sendo o procedimento considerado
seguro de forma geral. Os riscos indiretos envolvem & seguranca da identidade dos voluntarios. Ajustes de
dose de medicamento, dose de intensidade elétrica e codificacdo da identificacdo dos pacientes serao
medidas de seguranca e minimizacdo dos riscos.

Beneficios:

Os beneficios consistem na possibilidade de controle de um sintoma de dificil manejo, que causa
sobrecarga e adoecimento do cuidador, além de possibilitar reduzir custos relacionados ao tratamento,
internacdes hospitalares ou institucionalizacéo.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Numero CAAE: 60752522.9.0000.554

Titulo do protocolo: Avaliacdo de nova aplicabilidade do uso combinado de pramipexol e
estimulagcdo magnética transcraniana no comportamento motor aberrante de pessoas
idosas com deméncia moderada a avancada

Justificativa da Emenda:

Prezado(a) Coordenador(a), venho por meio desta carta solicitar emenda ao protocolo
para a inclusdo do SAME ¢, Lar de ldosos como uma adicional instituicdo-fonte para
captacao de pacientes com critérios de inclusédo no protocolo de pesquisa. Essa
necessidade surgiu, no andamento das triagens, por causa do baixo indice de pacientes
com deméncia moderada a avancada no ambulatério de Geriatria do HU- UFS, onde
predominam pacientes com deméncia leve sem comportamento motor aberrante.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusfes ou Pendéncias e Lista de inadequacgdesg,

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de
Sergipe, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS n°® 510 de 2016, na Resolu¢do CNS n°
466 de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacédo do projeto de
pesquisa proposto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme Resolu¢@o CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e XI.2.d, e Resolu¢do CNS 510/2016, Art. 28, inc. V, 0s
pesquisadores responsaveis deverao apresentar relatérios parcial semestral e final do projeto de pesquisa,
contados a partir da data de aprovacdo do protocolo de pesquisa inicial.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor | Situac&o |
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Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_228393| 18/03/2024 Aceito
do Projeto 5 E2.pdf 08:40:40
Outros termo_anuencia_same_ressos.pdf 18/03/2024 |FILIPE JONAS Aceito
08:39:36 |FEDERICO DA
CRUZ
Outros carta_justificativa_ressonancia_assinado| 06/02/2024 |FILIPE JONAS Aceito
.pdf 14:34:43 FEDERICO DA
CRUZ
Outros anuencia_radiologia.pdf 06/02/2024 |FILIPE JONAS Aceito
14:31:28 |FEDERICO DA
CRUZ
Outros Carta_Justificativa_Emenda.pdf 10/09/2023 |FILIPE JONAS Aceito
20:53:26 |FEDERICO DA
CRUZ
Outros anuencia_same_V3.pdf 10/09/2023 |FILIPE JONAS Aceito
20:51:39 FEDERICO DA
CRUZ
Projeto Detalhado / |Brochura_correcao_11.docx 10/09/2023 |FILIPE JONAS Aceito
Brochura 20:47:54 |FEDERICO DA
Investigador CRUZ
Outros Carta_Resposta_2_Dezembro.doc 06/12/2022 |FILIPE JONAS Aceito
17:47:50 |FEDERICO DA
CRUZ
TCLE / Termos de |Texto_do TCLE_EMTr_Corrigido_2_ver| 06/12/2022 |FILIPE JONAS Aceito
Assentimento / sao_responsavel.docx 17:45:56 |FEDERICO DA
Justificativa de CRUZz
Auséncia
TCLE / Termos de |Texto_do TCLE_EMTr_Corrigido_2_ ver| 06/12/2022 |FILIPE JONAS Aceito
Assentimento / sao_paciente.docx 17:45:41 |FEDERICO DA
Justificativa de CRUZ
Auséncia
TCLE / Termos de |Texto_do_TALE_Corrigido_1.docx 06/12/2022 |FILIPE JONAS Aceito
Assentimento / 17:45:17 |FEDERICO DA
Justificativa de CRUZz
Auséncia
Solicitacdo Assinada|signed_2022_ 10 31_22 23.pdf 31/10/2022 | FILIPE JONAS Aceito
pelo Pesquisador 22:25:43 |FEDERICO DA
Responsavel CRUZ
Folha de Rosto rosto_assinada_canto_inferior_direito.pd| 31/10/2022 |FILIPE JONAS Aceito
f 18:50:18 |FEDERICO DA
CRUZ
Declaracéo de termos_anuencia.pdf 31/10/2022 |[FILIPE JONAS Aceito
concordancia 18:47:12 |FEDERICO DA
CRUZ
Declaracéo de Aditivos_compromisso_Pesquisador.pdf | 31/10/2022 |FILIPE JONAS Aceito
Pesquisadores 18:46:48 |FEDERICO DA
CRUZ
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Declaracéo de declaracao_uso_de_material_biologico.j| 15/07/2022 |FILIPE JONAS Aceito
Manuseio Material | pg 16:05:16 |FEDERICO DA
Bioldgico / CRUZ
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracéo de compromisso_pesq_assinado.jpg 07/06/2022 |FILIPE JONAS Aceito
Pesquisadores 21:15:25 |FEDERICO DA
CRUZ

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

ARACAJU, 16 de Abril de 2024

Assinado por:

ANA BEATRIZ GARCIA COSTA RODRIGUES
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