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NUumero do Parecer: 1.571.394

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de emenda ao projeto de pesquisa na qual o pesquisador solicita: (1) acrescentar trés novos
pesquisadores na equipe de pesquisa; (2) incluir uma nova fase (um estudo crossover) antes do ensaio
clinico; (3) incluir uma frequéncia de estimulacao néo invasiva do sistema nervoso central (EMTr 1 Hz); (4)
reduzir a quantidade de sessfes na terceira etapa do projeto de 15 para 12 sessdes e, (5) adequar o TCLE
para contemplar as trés fases do estudo.

Tais modifica¢des foram justificadas a seguir.
(1) Os trés novos pesquisadores serao necessarios para cumprimento de todas as etapas do projeto no
tempo previsto no cronograma.

(2) Ao longo da execucéo da primeira fase do estudo o pesquisador percebeu a necessidade de testar em
individuos com lesdo medular a estimulagdo nédo invasiva do sistema nervoso central que apresentou
melhores resultados quanto a modulag&o da atividade cortical e medular de individuos saudaveis. A incluséo
de uma fase com individuos com lesao medular servira como estudo piloto para a terceira etapa do projeto,
esta Ultima, com maior duracdo. As informagdes referentes a metodologia da fase Il no projeto esta descritas
nas paginas 15, 16, 23-27, 33, 35 e 37.
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(3) Os resultados parciais da primeira fase do estudo indicaram que apenas a EMTr de 20 Hz foi capaz de
modular a excitabilidade cortical e medular simultaneamente em individuos saudaveis. No entanto ndo se
sabe se a estimulagéo de baixa frequéncia (EMTr de 1 Hz) também seria capaz de promover 0s mesmos
resultados, uma vez que esta estimulagéo ndo estava presente no projeto inicial. Dessa maneira, a inclusdo
da EMT 1Hz se faz necessério antes do inicio do ensaio clinico com pacientes com lesdo medular. Os
parametros para a EMT 1Hz estdo descritos na pagina 27.

(4) areducéo da quantidade de sessdes na terceira etapa do projeto de 15 para 12 sessdes justifica-se para
garantir a viabilidade do projeto no cronograma proposto e com os recursos disponiveis, mediante a inclusdo
de mais uma etapa no estudo. Estudos recentes que utilizaram treino de marcha com suporte de peso
corporal, como proposto por este estudo, evidenciam que protocolos com doze sessdes ja beneficiam a
melhora da marcha em individuos com lesdo medular incompleta. A modificacdo da quantidade de sessfes
encontra-se descrita na pagina 30 do projeto detalhado.

(5) As alteracbes no TCLE foram propostas para contemplar a nova formatagcdo do projeto e fornecer
informacdes claras aos individuos incluidos na pesquisa. O TCLE modificado encontra-se no arquivo
anexado a Plataforma Brasil separadamente (TCLE) e no final do projeto detalhado nas paginas 49 e 50,

Objetivo da Pesquisa:

Identificar a técnica de estimulacao néo invasiva do Sistema Nervoso Central (SNC) que quando associada
ao treino de marcha com suporte de peso corporal € mais eficiente em modificar a excitabilidade cortical,
medular e percepcao de dor de individuos saudaveis.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O estudo oferece pouco risco a salde dos participantes, uma vez que as avaliacdes que serdo realizadas ja
sdo bem estabelecidas na literatura cientifica e serdo realizadas sob a supervisao de pesquisadores
experientes na area. Pode-se considerar um risco que alguns métodos de avaliacdo dos voluntarios possam
deixa-los constrangidos ou desconfortaveis, porém todas as informag8es obtidas mediante a coleta serédo
mantidas sob sigilo, respeitando assim a privacidade dos individuos.

Dentre os principais beneficios oferecidos pelo estudo estédo a avaliagdo neurofisiologica da
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atividade elétrica do cortex cerebral e do segmento medular. A partir dos resultados destas avaliagdes pode-
se compreender a relagcdo entre o estado em que se encontram 0s circuitos neuronais no cértex e na
medula e os sinais clinicos apresentados por cada paciente participante da pesquisa. Outro beneficio
encontra-se nas sessdes de treinamento de marcha na esteira com suporte de peso corporal que sera
oferecido a todos os pacientes incluidos no estudo. O treinamento com suporte de peso corporal ja possuli
evidéncias na recuperacdo sensério motora de pacientes com lesdo medular incompleta, no entanto, devido
ao seu alto custo aquisicdo apenas € encontrado em grandes centros de reabilitacdo. Durante o
desenvolvimento do estudo e ao termino das coletas os pacientes receber&o orientagdes sobre os cuidados
com a pele e prevencdo de Ulceras de pressdo, exercicios para evitar a instalagdo de contraturas
musculares e deformidades articulares. Apds as orientacfes os exercicios serdo realizados pelo voluntario
sob a supervisdo dos pesquisadores a fim de orienté-los a respeito da forma correta de realiza-los.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O presente projeto de pesquisa propfe-se através de um ensaio clinico investigar a inovacgao terapéutica da
associacao do treino de marcha com suporte de peso com técnicas de estimulacdo néo invasiva do SNC na
tentativa de promover uma recuperacdo mais efetiva e rapida dos pacientes. Em adi¢éo, sera realizado um
estudo prévio em individuos saudaveis, de modo a identificar, qual técnica de estimulagéo altera em maior
magnitude a excitabilidade cortical e medular para depois investigar sua eficacia em aperfeigoar o processo
de reabilitacdo de pessoas com lesdo medular.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Conteudo avaliado anteriormente pelo CEP tendo sido considerado aprovado.

Recomendagdes:
Sem recomendacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Emenda adequadamente apresentada.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
A emenda foi avaliada e APROVADA pelo colegiado do CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situagéo|
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do Projeto El.pdf 22:25:38

Outros Justificativa_emenda.doc 09/04/2016 |PLINIO LUNA DE Aceito
22:23:28 | ALBUQUERQUE

Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO.doc 09/04/2016 |PLINIO LUNA DE Aceito

Brochura 22:21:30 |ALBUQUERQUE

Investigador

TCLE/ Termos de |TCLE.doc 09/04/2016 |PLINIO LUNA DE Aceito

Assentimento / 21:28:24 | ALBUQUERQUE

Justificativa de

Auséncia

Outros Rodrigo_Lattes.pdf 09/04/2016 |PLINIO LUNA DE Aceito
21:23:53 | ALBUQUERQUE

Outros Luis_Lattes.pdf 09/04/2016 |PLINIO LUNA DE Aceito
21:21:55 |ALBUQUERQUE

Outros Thyciane_Lattes.pdf 09/04/2016 |PLINIO LUNA DE Aceito
21:21:07 |ALBUQUEROQUE
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Outros Lattes_Katia.pdf 01/02/2015 Aceito
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Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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