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Apresentacéo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n:0713/2019 (parecer final)

Trata-se de Projeto de mestrado de Maria Luzinete Oliveira de S&. Orientadora: Profa. Dra. Dra. Sueli
Rizzutti; Projeto vinculado ao Departamento de Saude, Educacédo e Sociedade, Campus Baixada Santista,
UNIFESP.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto"”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacgdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1302230.pdf, gerado em 12/6/2019)

APRESENTACAO: O Transtorno de Déficit de Atencéo e Hiperatividade (TDH) é caracterizado por sintomas
de desatencdo, impulsividade e hiperatividade. O objetivo da pesquisa € comparar os efeitos de
neuromodulacdo da estimulagéo transcraniana por corrente continua anddica sobre o cértex dorsolateral
préfrontal esquerdo, com os efeitos da estimulacédo placebo sobre o controle inibitério, os processos de
atencdo e a memoria operacional em criangas e adolescentes com TDAH. Como objetivo secundéario, o
projeto visa identificar fatores preditores neuropsicolégicos de boas respostas para estimulagao
transcraniana por corrente continua anddica sobre o cortex pré-
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frontal dorsolateral esquerdo em criancas com TDAH através de bateria de testes neuropsicolégicos e
comportamentais especificos. Trinta e quatro criancas serdo triadas no ambulatério de Transtorno do Déficit
de Atencdo e Hiperatividade do Nucleo de Atendimento Neuropsicolégico Infantil Interdisciplinar (NANI), no
Programa de Pds-graduacdo em Educacédo e Saude na Infancia e na Adolescéncia. O estudo envolve
avaliacdo pré-intervencdo, pos-intervencéo e avaliagbes de acompanhamento trés meses apés as
intervencdes. Os desfechos priméarios do estudo envolvem a atencdo e o controle inibitério.
-HIPOTESE: « Hip6tese nula: A estimulago transcraniana por corrente continua anddica sobre o cortex pré-
frontal dorsolateral esquerdo (1mA) tera efeitos semelhantes aos obtidos com a estimulacao placebo sobre o
controle inibitério, os processos de atencdo e a memoéria de trabalho em criancas e adolescentes com
transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade. « Hipbtese alternativa: A estimulacdo transcraniana por
corrente continua anddica sobre o cdrtex pré-frontal dorsolateral esquerdo (1mA) tera efeitos superiores aos
obtidos com a estimulagéo placebo sobre o controle inibitério, os processos de atengcdo e a memoria de
trabalho em criancas e adolescentes com transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade.

Objetivo da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO: Comparar os efeitos da estimulacéo transcraniana por corrente continua anddica
sobre o cértex dorsolateral pré-frontal esquerdo, com efeitos da estimulagédo placebo sobre o controle
inibitério, os processos de atencdo e a memoaria operacional em criancas e adolescentes com transtorno do
déficit de atencéo e hiperatividade.

-OBJETIVO SECUNDARIO: 1. Comparar os efeitos de dez sessdes de estimulacdo transcraniana por
corrente continua anddica (5 dias/semana, 2 semanas consecutivas, 1 sessao por dia, 20 minutos, 1mA)
sobre o coértex dorsolateral pré-frontal esquerdo com os efeitos da estimulagdo placebo em criangas e
adolescentes com transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade. Adicionalmente, verificar, se os efeitos
perduram trés meses apés o término da intervencado.2. ldentificar fatores preditores neuropsicolégicos de
boas respostas para estimulagéo transcraniana por corrente continua anédica sobre o cortex pré-frontal
dorsolateral esquerdo em criangas com transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade através de bateria
de testes neuropsicolégicos e comportamentais especificos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Em relacéo aos riscos e beneficios, o pesquisador declara:
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-RISCOS: Revisdes sistematicas demonstraram que a ETCC anédica € uma intervencdo segura em
criancas e adolescentes, sendo que os principais efeitos adversos descritos na literatura com essa
populacdo sdo sensacao de formigamento e/ou queimacéo abaixo dos eletrodos, considerada suportavel
pelos pacientes e imediatamente interrompida apés o término da estimulagdo; vermelhidao local que tendem
a desaparecer alguns minutos apés o a interrupcao da estimulacéo.

- BENEFICIOS: Um importante aspecto que fundamenta a investigacdo da ETCC em criangcas com TDAH
refere-se aos potenciais efeitos persistentes desta técnica de estimulacao cerebral ndo invasiva sobre a
excitabilidade cortical sendo que ha referéncias que a ETCC, se aplicada adequadamente pode
proporcionar efeitos persistentes que podem durar até meses apés o término da intervencdo.40 Até o
presente momento existe um ndmero restrito de estudos publicados sobre os efeitos da ETCC em criancas
e adolescentes com TDAH. Nés temos o conhecimento de apenas dois estudos clinicos publicados na area.
Em um estudo recente,18 o desempenho de adolescentes com TDAH foi comparado ao de adolescentes
saudaveis na execucdo da tarefa de controle inibitério. Por meio de um estudo cruzado, os efeitos da
estimulagdo anddica, catddica e placebo sobre o giro frontal inferior direito foram comparados. Os principais
resultados mostraram importante melhora no desempenho (erros cometidos e tempo de reacdo de
variabilidade) dos adolescentes com TDAH submetidos a uma sessdo de ETCC anddica. O desempenho
apresentado por esse grupo foi similar ao grupo de adolescentes saudaveis, com prejuizo do desempenho
proporcionado pela estimulagéo catédica.41 O segundo estudo, também publicado em 2016, analisou os
efeitos de dez sess6es de ETCC anddica sobre o cortex pré-frontal dorsolateral esquerdo em nove criangas
e adolescentes com TDAH. As criancas foram avaliadas antes e apds a intervencdo através de testes
neuropsicoldgicos aplicados para quantificar a atencdo visual, memoéria operacional (al¢gafonoldgica e
esbocgo visoespacial) e o controle inibitério. A ETCC anddica resultou em melhora da velocidade do
processamento, na deteccdo de estimulos e na capacidade de alternar entre uma atividade em curso e uma
nova.l8 Neste sentido a ETCC anddica pode ser vista como técnica promissora para auxiliar a modulagéo
dos sintomas comportamentais caracteristicos da TDAH.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO: Estudo duplo cego, placebo, randomizado.

LOCAL: ambulatério do Centro de Pesquisa em Neuropsicologia -CPN, do Departamento de Psicobiologia,
Universidade Federal de S&o Paulo.
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PARTICIPANTES: A amostra sera composta por 34 criangas e adolescentes com diagndstico de Transtorno
de Déficit de Atencédo e Hiperatividade (TDAH). O recrutamento seréa feito a partir das criancas que ja
tiverem passado em avaliagdo neuropsicolégica por equipe multidisciplinar nos ultimos 2 anos no Centro
Paulista de Neuropsicologia (CPN) da UNIFESP, e cujos diagnoésticos tenham sido de TDAH. Caso seja
necessario, o nimero da amostra sera complementado com crian¢as da lista de espera para avaliagcéo
neuropsicoldgica no CPN. Caso a caso, sera avaliada a necessidade de se refazer toda ou parte da
avaliacdo neuropsicoldgica, ou se serd necessaria apenas uma complementagédo com base no protocolo de
testes da pesquisa.

- Critérios de inclusédo serdo criancas e adolescentes que: a) possuam diagnéstico de transtornos do
neurodesenvolvimento, segundo o DSM-5; b) idade entre sete e 12 anos; d) inseridas no ambiente escolar
regular; €) possuam graus de compreenséo e colaboracdo compativeis com a realizacdo das atividades
propostas; f) os responsaveis concordem com a sua participa¢cdo no estudo por meio da assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.O diagnéstico clinico sera realizado por médicos
(neuropediatras ou psiquiatra infantil) coordenadores do ambulatdrio e baseado em escalas especificas.
- Critérios de exclusédo: Serdo excluidas criangas com: epilepsia; implante metalico no encéfalo ou aparelhos
auditivos; deficiéncias intelectual, sensoriais ou motoras que limitem a realizacdo dos procedimentos
neuropsicolégicos propostos neste projeto.

PROCEDIMENTOS:

- Um grupo composto por 17 criangas sera submetido a dez sess@es de ETCC ativa (1mA), e um segundo
grupo também composto por 17 criancas sera o grupo placebo.

- as criancgas serdo submetidas a dez sessbes de ETCC ativa (1mA) ou placebo, a serem realizadas cinco
dias por semana (segunda a sexta-feira) durante duas semanas, totalizando 10 sessfes.

-As criancas e adolescentes serdo acompanhados no ambulatério do Centro de Pesquisa em
Neuropsicologia -CPN.

-A ETCC seré aplicada nas criancas e nos adolescentes incluidos neste estudo, respeitando a distribui¢éo
aleatoria dos participantes em um dos dois grupos estudados (estimulacao ativa ou placebo). A estimulacéo
sera aplicada com um aparelho de tDCS (Soterix Medical Inc.), por meio de dois eletrodos-esponja
(5X7cm2) de superficie (ndo-metalicos), umedecidos em solugéo salina. Uma corrente de 1mA (densidade
da corrente: 0.029 mA/cm2) sera aplicada durante 20 minutos.

-No grupo experimental (ETCC ativa), o elétrodo &nodo sera posicionado sobre o cértex pré-
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frontal dorsolateral esquerdo (area F3 do sistema internacional 10/20 de eletroen cefalograma,25 e o
elétrodo catodo seré posicionado sobre a regido supraorbital contralateral ao anodo.

-O grupo controle (ETCC placebo) realizard todos os procedimentos de colocacdo dos elétrodos,
respeitando 0 mesmo posicionamento descrito no grupo experimental, e o estimulador seré ligado durante
30 segundos. Desta forma, os participantes irdo vivenciar a sensac¢ao inicial, mas sem receber a
estimulagdo no tempo restante. Este procedimento é uma forma vélida de controle em estudos de ETCC.
-Estimulacdo Pareada— Durante a ETCC para garantir a atencdo necessaria sera proposta uma tarefa
cognitiva realizada concomitante a neuromodulagdo. Neste sentido escolhemos a montagem de um Kit da
Lego Education que consiste em uma variedade de encaixes e instru¢cdes de construcdes com grau de
complexidade crescente incluindo engrenagens, alavancas, polias, rodas e eixos bem como uma folha de
plastico, com oOleos, velas, balancas e asas. Tal atividade visa o estimulo de fun¢gdes de atencao
concentrada, funcfes executivas ligadas a iniciativa, autorregulacao, flexibilidade, planejamento e
organizacdo de metas, além de estimulo complementar as chamadas func¢ées visoconstrutivas. A cada
sessao serao utilizados modelos de construgdes em nivel crescente de complexidade com filmagem para
analise de desempenho para categorizar o tempo de execucao e planejamento, observacdo também de
namero de movimentos para a execuc¢ao da atividade. As atividades serdo organizadas em uma sequencia
pré-determinada para cada sesséo.

-Procedimentos de avaliagdo: Os processos de avaliagdo serdo realizados pré-intervengao, pos-intervencao,
e trés apos o término das intervencdes. As avaliacdes serdo realizadas por neuropsicologos experientes,
com objetivo de investigar o controle inibitério, os processos de atencdo e a meméria de trabalho. Dados
antropomeétricos, condi¢des clinicas e principais queixas serdo mensuradas em cada avaliagdo pré-
intervencdo. O avaliador sera cego com relagdo aos objetivos do estudo, ndo fazendo parte dos
profissionais responséaveis pelas intervencgfes. Além disso, a ordem das avaliagBes sera determinada por
meio de sorteio. A seguir os procedimentos da avaliagdo breve: a- CPT IlI; b- Escala Conners abreviada; c-
Cubos de Corsi; d — Teste dos 5 digitos.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro apresentados adequadamente.
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2- TCLE a ser aplicado aos participantes.

Recomendagdes:

Sem recomendacodes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Resposta ao parecer consubstanciado do CEP Unifesp niimero 3.498.099 de 09 de Agosto de 2019.
PROJETO APROVADO.

Pendéncia 1 — No projeto detalhado deve constar: folha frontal com referéncia aos autores, orientadores,
objetivo académico (se houver), equipe, instituicdo e locais (departamento) vinculados ao estudo.

Resposta: Dados colocados na folha frontal, conforme orientagdes.

Autora: Maria Luzinete Oliveira de Sa

ORIENTADORA: PROF?2 DR SUELI RIZZUTTI

COORIENTADOR: PROF° DR. MAURO MUSZKAT

OBJETIVO ACADEMICO: COMPARAR OS EFEITOS DA ESTIMULACAO TRANSCRANIANA POR
CORRENTE CONTINUA SOBRE O CORTEX DORSOLATERAL PRE-FRONTAL ESQUERDO, COM
EFEITOS DA ESTIMULAGCAO PLACEBO SOBRE O CONTROLE INIBITORIO E OS PROCESSOS DE
ATENCAO EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM TRANSTORNO DE DEFICIT DE ATENCAO E
HIPERATIVIDADE.

INSTITUICAO: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO (UNIFESP)

DEPARTAMENTOS VINCULADOS AO ESTUDO: CENTRO PAULISTA DE NEUROPSICOLOGIA (CPN)
DO DEPARTAMENTO DE PSICOBIOLOGIA — NUCLEO DE ATENDIMENTO NEUROPSICOLOGICO
INTERDISCIPLINAR (NANI) - UNIFESP

PENDENCIA 1 ATENDIDA

Pendéncia 2 — Sera necessario anexar na Plataforma Brasil, carta de anuéncia do responsavel pelo
ambulatério do Centro de Pesquisa em Neuropsicologia — CPN, do Departamento de Psicobiologia, a
respeito da pesquisa. O responsavel deve ser informado que o pesquisador estara no local realizando uma
pesquisa.
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Resposta:
Texto da carta escrita, assinada pelo responsavel e anexada na Plataforma Brasil:

Carta de anuéncia

Conforme solicitagdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP),
no Parecer Consubstanciado de n° 3.498.099, declaro que esta autorizada a realizagcdo do estudo com o
titulo Estimulacdo Transcraniana por Corrente Continua em Criancas e Adolescentes com Transtorno de
Déficit de Atencédo e Hiperatividade, no Centro Paulista de Neuropsicologia (CPN), do Departamento de
Psicobiologia da UNIFESP, pela pesquisadora Maria Luzinete Oliveira de S&, sob orientagédo da Prof2 Dr2
Sueli Rizzutti.

Esta autorizacdo esta condicionada ao cumprimento da pesquisadora aos requisitos da Resolucao 466/12
CNS e suas complementares, comprometendo-se a mesma a utilizar os dados pessoais dos sujeitos da
pesquisa, exclusivamente para os fins cientificos, mantendo o sigilo e garantindo a nao utilizacdo das
informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades.

Projeto CEP/UNIFESP n:0713/2019

S&o Paulo, 27 de agosto de 2019

José Carlos F. Galdur6z
Chefe do Depto. De Psicobiologia — UNIFESP

PENDENCIA 2 ATENDIDA
PENDENCIA 3 — Lembramos que, conforme a Resolugéo 466/2012:1113.d., caso a ETCC ativa se mostre
eficaz ao final do estudo, o mesmo tratamento devera ser disponibilizado ao grupo controle: por favor

esclarecer e serd necesséario incluir essa informacdo no projeto detalhado e no TCLE. (Resolugéo
466/2012:111.3.d, propde: “Assegurar a todos os participantes ao final do estudo,

Endereco: Rua Botucatu, 740. 5° andar Sala 557

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br

Pagina 07 de 19



INIFESP UNIFESP - HOSPITAL SAO

OO A PAULO - HOSPITAL Plataforma
Loemnpmenl UNIVERSITARIO DA - %“"'

S UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - HSP/UNIFESP

Continuacé&o do Parecer: 3.588.586

por parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes”).

Resposta: Texto acrescido no projeto detalhado (pagina 5) e no TCLE (item 5) com a informacé&o solicitada:

Acréscimo feito no texto do projeto detalhado:

Os responsaveis serédo informados da possibilidade da crianca ser alocada no grupo que recebera a
estimulag&o placebo antes do inicio da pesquisa, FICANDO GARANTIDO QUE CONFORME RESOLUCAO
466/2012, CASO A ETCC ATIVA SE MOSTRE EFICAZ, O GRUPO CONTROLE (PLACEBO) TAMBEM
RECEBERA A ETCC ATIVA APOS O TERMINO DO ESTUDO.

Texto no TCLE:
INFORMAMOS QUE CONFORME RESOLUQAO 466/2012, CASO A ETCC ATIVA SE MOSTRE EFICAZ, O
GRUPO CONTROLE (PLACEBO) TAMBEM RECEBERA A ETCC ATIVA APOS O TERMINO DO ESTUDO.

PENDENCIA 3 ATENDIDA

PENDENCIA 4 - O cronograma do estudo (anexado na plataforma Brasil, no formulario de informacodes
basicas da Plataforma Brasil, e inserido no final (projeto detalhado) indica que parte do estudo ja estara
sendo iniciada antes da aprovacdo do protocolo. Solicita-se adequacéo do cronograma com relacéo a data
de inicio do estudo e outras etapas, uma vez que este ainda se encontra em analise no Sistema
CEP/Unifesp até a presente data. O inicio do estudo deve ter data compativel com a tramita¢éo do protocolo
no Sistema CEP/CONEP. Lembramos que nenhum estudo pode ser iniciado antes da aprovacdo pelo
CEP/UNIFESP.

Resposta: Abaixo, cronograma com alteracdo das datas no projeto detalhado e anexado na Plataforma
Brasil, com as adequac@es de datas solicitadas.

Identificacdo da etapa Inicio Término
Recrutamento da amostra 30/09/2019  10/10/2019
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Avaliagdo Neuropsicoldgica 1 (pré ETCC) 03/10/2019  14/10/2019

Correcao dos protocolos da avaliacdo neuropsicoldgica 07/10/2019  18/10/2019
Digitacdo resultados no banco de dados 14/10/2019  18/10/2019

ETCC (grupo ativo e placebo) 21/10/2019  01/11/2019

Inicio da elaboracéo da dissertacdo (fundamentacéo teérica) 11/11/2019  31/01/2020
Avaliacao parcial (3 meses ap6s ETCC)  03/02/2020  07/02/2020

Correcéo dos protocolos e digitacdo banco de dados 10/02/2020  21/02/2020

Andlise dos Dados / Resultados 24/02/2019  06/03/2020

Continuidade e finalizacdo da elabora¢éo da dissertacéo 09/03/2020  30/06/2020

PENDENCIA 4 ATENDIDA
PENDENCIA 5 — Deve ser enviada declaracéo, assinada pelo pesquisador, de garantia de sigilo e
anonimizacao dos dados e de responsabilizagdo por qualquer problema em relacdo a quebra de sigilo dos
participantes.
Resposta: Segue abaixo, texto da declaragdo anexada na Plataforma Brasil.
Declaragéo de garantia de sigilo e anonimizacdo

Declaro para os devidos fins, que garanto o sigilo e a anonimizacdo dos dados e me responsabilizo por
qualquer problema em relagdo a quebra de sigilo dos participantes do estudo relacionado & pesquisa de
titulo Estimulacdo Transcraniana por Corrente Continua em Criancas e Adolescentes com Transtorno de
Déficit de Atencéo e Hiperatividade, a ser realizado no Centro Paulista de Neuropsicologia (CPN) do

Departamento de Psicobiologia da Universidade Federal de S&do Paulo (UNIFESP).

S&o Paulo, 30 de agosto de 2019.

Maria Luzinete Oliveira de Sa

Pesquisadora responséavel
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PENDENCIA 5 ATENDIDA
PENDENCIA 6 — Em relag&o ao TCLE:

6.1 — Paragrafo 1°, terceira frase, |1é-se: “Esta pesquisa justifica-se pela possibilidade de produzir
conhecimentos sobre a utilidade da técnica para melhorar o funcionamento cognitivo e comportamental de
criancas e adolescentes, fornecendo as bases para futuras intervenc¢des”. Completar, fazendo referéncia ao
fato de que a producdo de conhecimento sera em relagcdo a criancas e adolescentes com transtorno de
déficit de atencao e hiperatividade. Exemplo correto: “Esta pesquisa justifica-se pela possibilidade de
produzir conhecimentos sobre a utilidade da técnica para melhor o funcionamento cognitivo e
comportamental de criangcas e adolescentes com transtorno de déficit de atencao e hiperatividade, ...".

Resposta: Acrescida ao texto do TCLE informagdo complementar, conforme orientacédo e sugestao /
exemplo fornecido.

ESTA PESQUISA JUSTIFICA-SE PELA POSSIBILIDADE DE PRODUZIR CONHECIMENTOS SOBRE A
UTILIDADE DA TECNICA PARA MELHORAR O FUNCIONAMENTO COGNITIVO E COMPORTAMENTAL
DE CRIANCAS E ADOLESCENTES COM TRANSTORNO DE DEFICIT DE ATENCAO E
HIPERATIVIDADE, FORNECENDO AS BASES PARA FUTURAS INTERVENCOES.

6.2 — No paragrafo 1°, ultima frase: o nome de pesquisador responsavel pelo projeto deve ser o mesmo
nome informado na submisséo, ou seja, Maria Luzinete Oliveira de Sa. Outros pesquisadores também
podem ser citados, (como Dr. Mauro Muszkat, médico neurologista e Dra. Sueli Rizzutti, médica
neurologista), mas deve ser feita referéncia a pesquisadora responsavel.

Resposta: Abaixo, texto com alteracéo realizada conforme orientacao.

“Tem como PESQUISADORA RESPONSAVEL MARIA LUZINETE OLIVEIRA DE SA, NEUROPSICOLOGA,
MESTRANDA NA UNIFESP, TENDO COMO ORIENTADORA PROF2 DRA SUELI RIZZUTTI, MEDICA
NEUROLOGISTA, E COMO COORIENTADOR PROF° DR. MAURO MUSZKAT, MEDICO
NEUROLOGISTA.

Endereco: Rua Botucatu, 740. 5° andar Sala 557
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6.3 — No paragrafo 2°, item 1: este item fornece uma relacdo dos procedimentos que serédo realizados com
0s pais e com as criancas. Para dar mais clareza, informar que em relacédo as criancas, serao realizados
testes neuropsicoldgicos medindo o desempenho cognitivo e uma intervencao chama-se Estimulagéo
Transcraniana por Corrente Continua (ETCC).

Resposta: Alteracéo de texto realizada conforme orientacdes. Segue texto abaixo.

EM RELACAO AS CRIANCAS E ADOLESCENTES, SERAO REALIZADAS AVALIACOES COM
UTILIZACAO DE TESTES NEUROPSICOLOGICOS PARA AVALIAR O DESEMPENHO COGNITIVO E
UMA INTERVENGCAO DENOMINADA ESTIMULACAO TRANSCRANIANA POR CORRENTE CONTINUA.

6.4 — No item 4, pendultima frase, |1é-se: “Os possiveis riscos da pesquisa estdo relacionados as dificuldades
em prever os eventos adversos descritos e no cuidado quando a aplicacdo da eletroestimulacédo por
periodos de tempo e ja testados em outros laboratdrios internacionais e em nosso servico em outro projeto
previamente aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa, como seguros, ja que a técnica ainda esta sendo
testada quanto a sua aplicacdo em criancas e adolescentes”. A frase esta bastante confusa. Por favor,
reescrevé-la.

Resposta: Foi retirada a expressao “por periodos de tempo” da frase, porque ndo é necessaria nesse
paragrafo e deixou-o ainda mais confuso. Foi feita também uma alteracdo na continuidade da frase para
deixar mais claro que havera garantia de assisténcia médica caso ocorram algum desconforto, a qual sera
realizada pelos médicos neurologistas (orientadora e coorientador da pesquisa). Foi retirado outros
profissionais dessa frase, porque apenas os médicos poderdo dar esse tipo de atendimento caso haja
necessidade. A frase foi reescrita da seguinte forma:

OS POSSIVEIS RISCOS DA PESQUISA ESTAO RELACIONADOS AS DIFICULDADES EM PREVER
ESSES EVENTOS ADVERSOS DESCRITOS NA LITERATURA. ASSIM COMO EM OUTROS
LABORATORIOS INTERNACIONAIS E EM NOSSO SERVICO (CENTRO PAULISTA DE
NEUROPSICOLOGIA, EM INTERVENGCAO TESTADA EM OUTRO PROJETO PREVIAMENTE APROVADO
PELO COMITE DE ETICA EM PESQUISA), A POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DE POSSIVEIS
EVENTOS ADVERSOS SERA MONITORADA DIARIAMENTE DURANTE O PERIODO DE APLICACAO DA
ETCC. LEMBRAMOS QUE ESTE ESTUDO NAO APRESENTA RISCOS A SAUDE. Garantimos que CASO
OCORRAM desconfortos, OS MESMOS serdo mediados por médicos neurologistas.

Endereco: Rua Botucatu, 740. 5° andar Sala 557
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6.5 — No item 12, |é-se: “Algumas sessdes serdo realizadas com estimulacéo placebo (sem corrente ativa),
enguanto outras serdo com corrente ativa. Esta distribuicao sera realizada através de um sorteio no qual
nem o investigador terd acesso as informac¢8es quanto ao tipo de procedimento antes da finalizacdo do
projeto”. Adequar a frase, pois ela ndo deixa claro se a mesma crianga passara por sessdes com
estimulacao e sessdes sem estimulacdo, ou se sdo grupos de criangas diferentes, ou seja, algumas criangas
serdo ETCC ativa em todas as 10 sessdes e outro grupo de crian¢as tera estimulagdo placebo em todas as
10 sessdes.

Resposta: A frase foi adequada da seguinte forma:

AS CRIANCAS SERAO DIVIDIDAS EM DOIS GRUPOS POR MEIO DE SORTEIO, FORMANDO O GRUPO
ATIVO E O GRUPO PLACEBO. O GRUPO ATIVO RECEBERA 10 SESSOES DE ETCC ATIVA E O
GRUPO PLACEBO RECEBERA 10 SESSOES DE ETCC PLACEBO, OU SEJA, OS ELETRODOS SERAO
COLOCADOS NORMALMENTE NA CRIANCA, DA MESMA FORMA QUE NO GRUPO ATIVO, POREM O
APARELHO ESTARA NO MODO PLACEBO, OU SEJA, NAO ESTARA EMITINDO A CORRENTE, NAO
REALIZANDO ASSIM, A ESTIMULACAO. O INVESTIGADOR NAO TERA ACESSO AOS RESULTADOS
DA AVALIACAO ANTES DO TERMINO DE TODOS OS PROCEDIMENTOS.

6.6 — Dar mais informacfes sobre os procedimentos: informar que seréo dois grupos e que o participante
podera ser alocado em um ou outro grupo; informar as diferencas entre 0os grupos no que se refere aos
objetivos, procedimentos e riscos.

Resposta: Informar que serdo dois grupos e que o participante podera ser alocado em um ou outro grupo foi
colocado no item 12, conforme texto da resposta anterior. As diferengas entre 0s grupos no que se refere
aos objetivos foram colocados no item 13, conforme texto a seguir.

O OBJETIVO DE TER OS DOIS GRUPOS E COMPARAR OS EFEITOS DA ETCC ATIVA COM 0OS
EFEITOS DA ESTIMULACAO PLACEBO, OU SEJA COMPARAR OS EFEITOS ENTRE OS 2 GRUPOS.
ADICIONALMENTE, TEMOS COMO OBJETIVO VERIFICAR SE OS EFEITOS PERDURAM TRES MESES
APOS O TERMINO DA INTERVENCAO.

Continuacao da resposta: Mais informacdes sobre procedimento e risco foram colocados no item
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14, acrescentado ao TCLE, conforme texto a seguir.

A ESTIMULACAO SERA APLICADA COM UM APARELHO DE tDCS (SOTERIX MEDICAL INC.), POR
MEIO DE DOIS ELETRODOS-ESPONJA NAO METALICOS E UMEDECIDOS EM SOLUCAO SALINA,
POR UM PERIODO DE 20 MINUTOS. A CORRENTE SERA DE 1mA POR SER A INDICADA PARA A
FAIXA ETARIA OU POPULACAO PEDIATRICA. OS RISCOS EXISTENTES SAO OS POSSIVEIS
EVENTOS ADVERSOS QUE PODEM OCORRER, DESCRITOS NO ITEM 4.

6.7 — Dar mais informac8es sobre os procedimentos: informar que durante a ETCC para garantir a atencao
necessaria serd proposta uma tarefa cognitiva realizada concomitante & neuromudulacgéo.

Resposta: Informacao acrescentada no item 15, acrescentado ao TCLE, conforme texto a seguir.

DURANTE A ETCC, PARA GARANTIR A ATENCAO NECESSARIA, SERA PROPOSTA UMA TEREFA
COGNITIVA REALIZADA CONCOMITANTE A NEUROMODULAGCAO. PARA TANTO, FOI ESCOLHIDO UM
KIT DA LEGO EDUCATION, QUE CONSISTE EM UMA VARIEDADE DE ENCAIXES E INSTRUCOES COM
GRAU DE COMPLEXIDADE CRESCENTE. TAL ATIVIDADE VISA O ESTIMULO DE FUN(}@ES DE
ATENCAO CONCENTRADA, E FUNCOES EXECUTIVAS LIGADAS A INICIATIVA, AUTORREGULACAO,
FLEXIBILIDADE, PLANEJAMENTO E ORGANIZACAO DE METAS, ALEM DO ESTIMULO
COMPLEMENTAR AS CHAMADAS FUNCOES VISOCONSTRUTIVAS.

6.8 — Informar que havera avalia¢des pré-intervencao, pds intervencgéo, e trés meses apos o término das
intervencdes; informar de que forma serdo essas avaliagfes.

Resposta: Informacéo acrescentada no item 16, o qual foi acrescentado ao TCLE, conforme texto a seguir.
SERAO REALIZADAS AVALIACOES PRE-INTERVENCAO (AVALIACAO NEUROPSICOLOGICA
COMPLETA); POS-INTERVENCAO E TRES MESES APOS O TERMINO DAS INTERVENCOES (ESTAS
SERAO AVALIACOES PARCIAIS COM FOCO NAS FUNCOES DE ATENCAO, CONTROLE INIBITORIO E
MEMORIA DE TRABALHO). ESSAS AVALIA(}()ES SERAO FEITAS COM A UTILIZAQAO DE TESTES E
PREENCHIMENTOS DE ESCALAS COMPORTAMENTAIS.
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6.9 — Informar que caso a ETCC ativa se mostre eficaz ao final do estudo, o mesmo tratamento devera ser
disponibilizado ao grupo controle.

Resposta: Informagéo inserida no final do item 5, o qual trata dos possiveis beneficios da ETCC, conforme
texto a seguir.

INFORMAMOS QUE CONFORME RESOLUGAO 466/2012, CASO A ETCC ATIVA SE MOSTRE EFICAZ, O
GRUPO CONTROLE (PLACEBO) TAMBEM RECEBERA A ETCC ATIVA APOS O TERMINO DO ESTUDO.

6.10 — Em relacdo a dltima frase do TCLE: “Autorizo o fornecimento dos dados sobre a avaliacdo do
participante, caso seja solicitado pela escola: ( ) Sim ( ) Nao. Por favor esclarecer.

Resposta: O item 5 fala sobre os possiveis beneficios, e coloca como um deles ter a avaliagao
neuropsicoldgica do filhos, a qual fornecera informacdes sobre o desempenho cognitivo, fungcdes cognitivas
preservadas ou comprometidas que impactam sobre ao desempenho académico da crianca. Essas
informacdes sdo importantes para que a escola possa entender os motivos das possiveis dificuldades
académicas apresentadas pela crianca. E sobre essas informacgdes contidas na avaliagéo neuropsicolégica
pré-intervencdo, que a ultima frase do TCLE trata. Para tornar mais clara sobre qual avaliagéo trata, o texto
foi alterado, ficando da seguinte forma:

Autorizo o fornecimento DO RESULTADO D a avaliacdo PRE-INTERVENGCAO (AVALIACAO
NEUROPSICOLOGICA) do participante PARA A ESCOLA, caso seja solicitado pela MESMA, COM O
OBJETIVO DE OBTER MAIOR COMPREENSAO SOBRE AS DIFICULDADES E POSTENCIAIS
COGNITIVOS DE MEU (MINHA) FILHO (A): () Sim. () Né&o.

PENDENCIA 6 ATENDIDA

PENDENCIA 7 — Em relacdo ao Temo de Assentimento

7.1 — Informar os procedimentos de forma mais completa: informar quantas sessdes serdo e quanto tempo
durara cada sesséo.
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Resposta: Informacéo colocada no item 11, o qual foi acrescido para esse fim. Segue texto a seguir.

VOCE PASSARA POR 10 SESSOES DE ETCC COM DURACAO DE 20 MINUTOS CADA, DURANTE DEZ
DIAS. A ESTIMULACAO SERA APLICADA COM UM APARELHO DE tDCS (SOTERIX MEDICAL INC.),
POR MEIO DE DOIS ELETRODOS-ESPONJA NAO METALICOS E UMEDECIDOS EM SOLUCAO
SALINA, POR UM PERIODO DE 20 MINUTOS. A CORRENTE SERA DE 1mA POR SER A INDICADA
PARA SUA FAIXA ETARIA OU POPULACAO PEDIATRICA.

7.2 — Dar mais informac8es sobre os procedimentos: informar que serdo dois grupos e que o participante
podera ser alocado em um ou outro grupo; informar as diferencas entre 0os grupos no que se refere aos
objetivos, procedimentos e riscos.

Resposta: Informacdes acrescentadas no item 12, conforme texto a seguir.

AS CRIANCAS SERAO DIVIDIDAS EM DOIS GRUPOS POR MEIO DE SORTEIO, FORMANDO O GRUPO
ATIVO E O GRUPO PLACEBO. O GRUPO ATIVO RECEBERA 10 SESSOES DE ETCC ATIVA E O
GRUPO PLACEBO RECEBERA 10 SESSOES DE ETCC PLACEBO, OU SEJA, OS ELETRODOS SERAO
COLOCADOS NORMALMENTE NA CRIANCA, DA MESMA FORMA QUE NO GRUPO ATIVO, POREM O
APARELHO ESTARA NO MODO PLACEBO, OU SEJA, NAO ESTARA EMITINDO A CORRENTE, NAO
REALIZANDO ASSIM, A ESTIMULACAO. O TEMPO DE ESTIMULACAO SERA DE 20 MINUTOS. O
OBJETIVO DE TER DOIS GRUPOS E COMPARAR OS EFEITOS DA ETCC ATIVA COM OS EFEITOS DA
ESTIMULACAO PLACEBO, OU SEJA COMPARAR OS EFEITOS ENTRE OS 2 GRUPOS.
ADICIONALMENTE, TEMOS COMO OBJETIVO VERIFICAR SE OS EFEITOS PERDURAM TRES MESES
APOS O TERMINO DA INTERVENCAO. OS RISCOS EXISTENTES SAO OS POSSIVEIS EVENTOS
ADVERSOS QUE PODEM OCORRER, DESCRITOS NO ITEM 16.

7.3 — Dar mais informacdes sobre os procedimentos: informar que durante a ETCC para garantir a atencao
necessaria sera proposta uma tarefa cognitiva realizada concomitante a neuromodulagéo.

Resposta: Informacdes acrescentadas no item 13, criado para esse fim, conforme texto a seguir.

DURANTE A ETCC, PARA GARANTIR A ATENCAO NECESSARIA, SERA PROPOSTA UMA TEREFA
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COGNITIVA REALIZADA CONCOMITANTE A NEUROMODULAGAO. PARA TANTO, FOI ESCOLHIDO UM
KIT DA LEGO EDUCATION, QUE CONSISTE EM UMA VARIEDADE DE ENCAIXES E INSTRUGCOES COM
GRAU DE COMPLEXIDADE CRESCENTE. TAL ATIVIDADE VISA O ESTIMULO DE FUNGCOES DE
ATENCAO CONCENTRADA, E FUNCOES EXECUTIVAS LIGADAS A INICIATIVA, AUTORREGULACAO,
FLEXIBILIDADE, PLANEJAMENTO E ORGANIZACAO DE METAS, ALEM DO ESTIMULO
COMPLEMENTAR AS CHAMADAS FUNGCOES VISOCONSTRUTIVAS.

7.4 — Informar que havera avaliagdes pré-intervencao, pos-intervencgéo, e trés meses ap0ds o término das
intervencdes; informar de que forma serdo essas avaliac@es.

Resposta: Informacdes acrescidas no item 14, criado para esse fim, conforme texto a seguir.

SERAO REALIZADAS AVALIACOES ANTES DA INTERVENCAO, NO FINAL DA INTERVENCAO E TRES
MESES APOS A INTERVENCAO. A AVALIACAO ANTES DA INTERVENCAO SERA COMPLETA, E AS
OUTRAS DUAS SERAO PARCIAIS. ELAS CONSISTEM DE TESTES OU TAREFAS QUE VOCE DEVERA
REALIZAR SOB A ORIENTACAO DE UM NEUROPSICOLOGO.

7.5 — No item 11, |é-se “Algumas sessdes serdo realizadas com estimulagéo placebo (sem corrente ativa)
enquanto outras serdo com corrente ativa”. Adequar a frase, pois ela ndo deixa claro se a mesma crianca
passara por sessdes com estimulagdo e sessfes sem estimulacdo, ou se sdo grupos de criancas diferentes,
ou seja algumas criancas serdo ETCC ativa em todas as 10 sessfes e outro grupo de criancas tera
estimulacdo placebo em todas as 10 sessdes.

Resposta: A frase foi substituida conforme texto colocado na resposta ao item 7.2 respondido anteriormente.
O item 11 virou item 12, por ter sido necessario criar mais um item para inserir informag¢des solicitadas
anteriormente a esse item. Dessa forma, essa adequacdo consta no atual item 12.

7.6 — Informar que caso a ETCC ativa se mostre eficaz ao final do estudo, 0 mesmo tratamento devera ser
disponibilizado ao grupo controle.

Resposta: Informacao acrescentada no final do item 15, conforme texto a seguir.
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Depois que a pesquisa acabar, os resultados serdo informados para vocé e para seus pais e poderao ser
divulgados em trabalhos cientificos sem revelar o seu nome. INFORMAMOS QUE CONFORME
RESOLUCAO 466/2012, CASO A ETCC ATIVA SE MOSTRE EFICAZ, O GRUPO CONTROLE (PLACEBO)
TAMBEM RECEBERA A ETCC ATIVA APOS O TERMINO DO ESTUDO.

7.7 — Garantia de acesso a informacao: devem ser fornecidos os enderecgos, telefones e e-mails dos
pesquisadores para permitir que o participante tenha a quem recorrer em caso de davidas ou problemas.

Resposta: Informacdes acrescentadas no texto no final do termo, conforme segue abaixo.

Em caso de duvidas OU PROBLEMAS, vocé podera consultar:

PESQUISADORA RESPONSAVEL: MARIA LUZINETE OLIVEIRA DE SA - E-MAIL:
LUZINETE.O.SA@GMAIL.COM

PESQUISADORES ORIENTADORES: DR. MAURO MUSZKAT E DRA. SUELI RIZZUTTI (médicos
neurologistas)

Enderec¢o: Rua Embau 54 Vila Clementino — Sdo Paulo — Brasil - CEP 04039-060

FONE (55-11) 5549-8476 — 5549-6899 — FAX (55-11) 5576-5092

7.8 — Devem ser inseridos os dados (telefone e endereco) do CEP/UNIFESP, com a indicacdo de que o
mesmo pode ser procurado caso haja dlvidas quanto a ética do estudo.

Resposta: Informacdes acrescentadas no final do termo, conforme texto a seguir.

O CONSELHO DE ETICA EM PESQUISA DA UNIFESP PODERA SER PROCURADO EM CASO DE
DUVIDA QUANTO A ETICA DO ESTUDO, NO SEGUINTE ENDERECO: RUA BOTUCATU, 740, 5° ANDAR
— SALA 557 — VILA CLEMENTINO, SAO PAULO/SP — CEP 04023-062. TELEFONES (11) 5571-1062 /
5539-7162. HORARIO DE ATENDIMENTO TELEFONICO E PRESENCIAL: SEGUNDAS, TERCAS,
QUINTAS E SEXTAS, DAS 9:00 AS 12 HS.

PENDENCIA 7 ATENDIDA
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CONCLUSAO: PENDENCIAS SATISFATORIAMENTE RESPONDIDAS E ATENDIDAS

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatérios parciais

(semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma

Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 01/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1302230.pdf 17:52:12
Outros Carta_Resposta_Parecer_Cons.docx 01/09/2019 |Maria Luzinete Aceito
17:46:47 | Oliveira de Sa

Outros Declaracao_sigilo_e_anonimizacao.pdf 01/09/2019 |Maria Luzinete Aceito
17:25:47 | Oliveira de Sa

Outros Carta_de_anuencia.pdf 01/09/2019 |Maria Luzinete Aceito
17:17:58 | Oliveira de Sa

Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado_corrigido.docx 01/09/2019 |Maria Luzinete Aceito

Brochura 17:16:14 |Oliveira de Sa

Investigador

TCLE / Termos de |Termo_de_assentimento_corrigido.docx | 01/09/2019 |Maria Luzinete Aceito

Assentimento / 17:14:53 |Oliveira de Sa

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_Termo_corrigido.docx 01/09/2019 |Maria Luzinete Aceito

Assentimento / 17:14:23 |Oliveira de Sa

Justificativa de

Auséncia

Cronograma Cronograma_corrigido.docx 01/09/2019 [Maria Luzinete Aceito
17:13:31 | Oliveira de Sa

Outros CadastroCEP.pdf 12/06/2019 |Maria Luzinete Aceito
13:39:55 | Oliveira de Sa

Outros Carta_resposta_pendencias.pdf 24/05/2019 |Maria Luzinete Aceito
06:44:43 | Oliveira de S&

Outros Cartas_Coordenadoria.pdf 22/05/2019 |Maria Luzinete Aceito
04:55:49 | Oliveira de S&

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 01/04/2019 |Maria Luzinete Aceito
14:36:16 | Oliveira de Sa
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Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900

UF: SP Municipio: SAO PAULO
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Continuacé&o do Parecer: 3.588.586

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 20 de Setembro de 2019

Assinado por:

Miguel Roberto Jorge
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Botucatu, 740. 5° andar Sala 557
Bairro: VILA CLEMENTINO

UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone:  (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162

CEP: 04.023-900

E-mail: cep@unifesp.br
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