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Apresentacéo do Projeto:

Doencas reumaticas autoimunes sistémicas (DRAS) sdo compostas de uma variedade de doencas que
podem cursar com acometimento de diversos 6rgaos e sistemas, incluindo articular, muscular e neuroldgico.
Apesar de tratamento medicamento e orientacdo quanto a realizacdo de exercicios fisicos regulares, é
notavel a alta frequéncia de fadiga, déficit motor e dor cronica nesses pacientes. Esses fatores, por sua
vez,prejudicam a capacidade funcional e qualidade de vida, gerando um mecanismo de ciclo vicioso entre
esses parametros. Assim sendo, torna-se relevante estabelecer estratégias terapéuticas que possam
resultar em uma diminuigcdo e/ou na quebra deste ciclo vicioso.Diversos estudos tém mostrado a eficacia do
uso de neuromodulagdo ndo-invasiva transcraniana (por exemplo: estimulacdo elétrica transcraniana de
corrente continua -tDCS) em diversas doencas para a diminui¢cdo da fadiga, modulacéo e reducéo da dor,
melhora da forca muscular, e consequente melhoria da capacidade funcional e da qualidade de vida.
Entretanto, até o presente momento, ndo ha estudos avaliando a seguranca e o beneficio de tDCS em
pacientes com DRAS. Neste contexto, 0 hosso grupo iniciou dois estudos, cujos resultados preliminares tem
mostrado que 3 sessdes consecutivas de tDCS é seguro e melhorou a capacidade funcional dos pacientes,
sem levar a reativacédo de um dos tipos de DRAS (miopatias autoimunes sistémicas). O presente projeto tem
como objetivo realizar um maior nimero de sessfes de tDCS, associado aos exercicios aerébios ou
funcionais,em pacientes com diferentes tipos de DRAS, e em diferentes
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fases de ativida de da doenca. Sera avaliada, além da seguranca, a eficacia da técnica(dor local e difusa,
fadiga, funcionalidade global, capacidade funcional e qualidade de vida). A combinacao de técnicas central e
periférica pode resultar em uma maior conectividade da rede neural, promovendo efeitos adicionais sobre a
excitabilidade muscular, contribuindo, assim, na diminuicdo da dor percebida e da fadiga, e resultando em
maior recrutamento muscular, melhora da for¢a, funcdo muscular, mobilidade e equilibrio.Em sintese, uma
melhora da capacidade funcional e da qualidade de vida esperada em pacientes com DRAS pode indicar a
utilizacdo destas técnicas para a prética clinica e reumatologica.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o impacto de neuromodulacédo cerebral ndo-invasiva (tDCS) associada ao exercicio aerébio
combinado ou funcional em pacientes comDRAS, do ponto de vista:Seguranca: Status da doenca (clinica e
laboratorial) Efeitos adversos Eficiéncia: Dor (local e difusa), fadiga, mobilidade,capacidade funcional,
funcionalidade global. Evolutiva: Qualidade de vida

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: Reativacdo da doenca; eventos adversos inerentes a propria tDCS.

Beneficios: A tDCS associada ao exercicio fisico aerdbio ou funcional possa resultar em maior conectividade
da rede neural promovendo efeitos aditivos sobre a excitabilidade muscular. Além disso, contribuindo de
uma forma efetiva na diminuicdo da dor percebida e da fadiga, resultando em maior recrutamento muscular,
melhora da forca e fun¢@o muscular. E, em sintese, em melhora da capacidade funcional e da qualidade de
vida.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A emenda inclui um subprojeto especifico no qual foi incrementado perfil adicional de pacientes com
doencas autoimunes sistémicas que serdo selecionados no presente projeto, ou seja, com pds-infec¢édo por
CoVID19.

Para tanto, foi readequado também o TCLE especificamente para esses pacientes.

O sub-projeto "Estimulacdo transcraniana por corrente continua em pacientes com doencas autoimunes

sistémicas e com sindrome poés-covid" foi incluido na Plataforma Brasil. Esta claro e é exequivel.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Qoo

mo

Os termos de apresentacao obrigatdria estdo adequados. O TCLE para os novos pacientes do estudo esta

claro e de facil entendimento.

Recomendacdes:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Sem pendéncias ou inadequacdes.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS 174189 23/04/2021 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 21:15:08
Projeto Detalhado / | Subprojeto.docx 23/04/2021 | Samuel Katsuyuki Aceito
Brochura 21:12:25 | Shinjo
Investigador
Brochura Pesquisa |BROCHURAS.pdf 23/04/2021 | Samuel Katsuyuki Aceito
21:12:14 [ Shinjo

Declaracéo de Biorrepositorio.pdf 08/01/2021 | Samuel Katsuyuki Aceito

Manuseio Material 17:22:28 | Shinjo

Bioldgico /

Biorepositorio /

Biobanco

Cronograma Cronograma.docx 08/01/2021 | Samuel Katsuyuki Aceito
17:18:06 | Shinjo

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 23/12/2020 |Samuel Katsuyuki Aceito
10:11:29 | Shinjo

Outros Departamento.pdf 14/12/2020 | Samuel Katsuyuki Aceito
22:06:24 | Shinjo

Outros Digital.pdf 13/12/2020 | Samuel Katsuyuki Aceito
15:08:32 | Shinjo

Outros Questionarios.docx 13/12/2020 |Samuel Katsuyuki Aceito
14:15:49 | Shinjo

TCLE / Termos de | TCLE.docx 13/12/2020 |Samuel Katsuyuki Aceito

Assentimento / 14:15:36 | Shinjo
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Justificativa de TCLE.docx 13/12/2020 | Samuel Katsuyuki Aceito
Auséncia 14:15:36__| Shinjo

Declaracéo de Anuencia.pdf 13/12/2020 | Samuel Katsuyuki Aceito
Pesquisadores 14:15:19 | Shinjo

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 13/12/2020 | Samuel Katsuyuki Aceito
Brochura 14:15:04 | Shinjo

Investigador

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 30 de Abril de 2021
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