UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
JUIZ DE FORA - UFJF %ﬂﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO AGUDO DO TRATAMENTO MANIPULATIVO OSTEOPATICO NA
AMPLITUDE DE MOVIMENTO DO TORNOZELO E NAS VARIAVEIS ESPACO-
TEMPORAIS E CINEMATICAS DA MARCHA EM INDIVIDUOS COM LIMITAGCAO DE
DORSIFLEXAQ: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CRUZADO PRAGMATICO

Pesquisador: Alice Loures de Paula

Area Temética:

Versdo: 1

CAAE: 79818224.0.0000.5147

Instituicdo Proponente: Faculdade de Fisioterapia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 6.917.725

Apresentacao do Projeto:
As informac@es apresentadas foram retiradas do documento Informac6es Basicas do Projeto.

A reducgédo da amplitude de movimento de dorsiflexdo do tornozelo gera alteragdes nas variaveis cinematicas
lineares e angulares da marcha.Técnicas miofasciais, musculares e articulares séo utilizadas como
tratamento para o ganho de amplitude do tornozelo. O uso das técnicas articulares para ganho de amplitude
na dorsiflexdo do tornozelo se concentra na utilizacdo de uma Unica técnica sobre a articulagdo
talocrural,tratando o pé como um segmento rigido. Desta forma, nao ha registros de trabalhos que
investigaram um protocolo de intervencao articular abordando o complexo do tornozelo e pé. Portanto, o
objetivo do presente trabalho é avaliar o efeito agudo do tratamento manipulativo osteopético

articular na amplitude de movimento de dorsiflexdo de tornozelo e suas repercussfées nos parametros
espaco-temporais e cinematicos da marcha de individuos com limitacdo da dorsiflexdo. Para tal, seréo
recrutados individuos com idade entre 18 e 40 com limitac&@o na dorsiflexdo de tornozelo.Seréo avaliados os
critérios de elegibilidade e todos os participantes deverdo assinar o termo de consentimento livre e
esclarecido. Os participantes serdo avaliados quanto aos desfechos propostos. Em seguida, serdo
aleatorizados em dois grupos (grupo
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intervencao e grupo controle) e apés 14

dias os grupos serédo cruzados. A intervencdo de ambos 0s grupos acontecera uma Unica vez. Espera-se
que o presente estudo identifique se tratamento manipulativo osteopético produz efeito agudo na mobilidade
de dorsiflexdo e sobre as variaveis da marcha estudas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Avaliar o efeito agudo do tratamento manipulativo osteopatico sobre o tornozelo e pé na dorsiflexdo de
tornozelo.

Objetivo Secundario:

Avaliar o efeito tratamento manipulativo osteopatico sobre o tornozelo e pé nas variaveis espago temporais
(comprimento da passada (m), velocidade da marcha (m/s), relacdo entre a fase de apoio e balanco) e
cinematica da marcha (angulos articulares de tornozelo, joelho e quadril no plano sagital) nas fases de
contato inicial e final do apoio e fase de balanco.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos aos quais 0s participantes serdo submetidos durante a avaliacdo sdo minimos pois os testes ndo
sdo invasivos e ndo serdo dados comandos para esforgo intensos ou de superacdo aos valores alcancados.
Os participantes podem sentir constrangimento ao perceberem que o desempenho no teste nédo foi o
esperado por ele ou se sentir desconfortavel por ser tocado pelo avaliador na hora da medi¢cdo do
movimento de

dorsiflexdo do tornozelo e/ou para colocacdo dos sensores inerciais na analise da marcha. Dessa forma, a
equipe sera treinada para a avaliacdo e se responsabiliza por conduzir todos os procedimentos com o
maximo de esclarecimento para o participante e em ambiente confortavel. Com relagdo aos testes de
avaliacdo da amplitude de movimento do tornozelo, avaliagdo dos parametros de marcha e as intervencfes
do tratamento manipulativo, existem os riscos baixos de que os participantes sintam dor articular apés a
execucdo dos testes e manipulacdes. Para minimizar tais riscos, a equipe de pesquisa: a) nao irdo estimular
verbalmente, ou com estimulo tatil, um melhor desempenho nos testes; b) realizara as manobras do
tratamento manipulativo osteopatico com cuidado e precisao, respeitando qualquer queixa do participante e
interrompendo o tratamento caso necessario.

Beneficios:

Os participantes da pesquisa serdo beneficiados diretamente, visto que receberdo técnicas
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manipulativas capazes de melhorar o movimento de dorsiflexdo do tornozelo. A metodologia cruzada do
estudo favorece que todos os participantes recebam as técnicas de tratamento em algum periodo do ensaio
clinico. Além disso, os resultados da pesquisa auxiliardo a tomada de deciséo dos fisioterapeutas clinicos
com relacdo a avaliagdo e tratamento da articulagdo do tornozelo para ganhos positivos nos parametros da
marcha.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto estad bem estruturado, apresenta o tipo de estudo, nimero de participantes, critérios de inclusao e
exclusdo. As referencias bibliograficas sdo atuais, sustentam os objetivos do estudo e seguem uma
normatizacao. O cronograma esta adequado. O orcamento lista a relacao detalhada dos custos da pesquisa
qgue serdo financiados com recursos préprios.A pesquisa proposta esta de acordo com as atribuicdes
definidas na Resolucdo CNS 466 de 2012, itens V.6, 11.11 e XI.2; com a Norma Operacional CNS 001 de
2013. ltens: 3.4.1-6, 8, 9, 10 e 11; 3.3 -f; com o Manual Operacional para CEPS Item: VI - c.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Os termos de apresentagdo obrigatéria foram anexados e estdo adequados.O protocolo de pesquisa esta
em configuracdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente preenchida,com o titulo em
portugués, estando de acordo com as atribuicées definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item
3.3 letra a; e 3.4.1 item 16.Apresentam o INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS de forma pertinente aos
objetivos delineados e preserva os participantes da pesquisa. Os Pesquisadores apresentam titulacédo e
experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando de acordo com as atribui¢cdes definidas no
Manual Operacional para CEPs.

Recomendacgdes:
Sem recomendacdes a acrescentar.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, 0 projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa: 30/05/2025.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribui¢es definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo
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projeto, o compromisso de envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o
andamento da mesma, comunicando também eventos adversos e eventuais modificacdes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 13/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2328157.pdf 13:34:38
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 13/05/2024 | Alice Loures de Aceito
Assentimento / 13:28:57 |Paula
Justificativa de
Auséncia
Informacgdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 03/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2328157.pdf 15:43:45
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO.pdf 03/05/2024 |Alice Loures de Aceito
Brochura 15:15:21 |Paula
Investigador
Declaracéo de Declaracao_de_concordancia_infraestru| 03/05/2024 |Alice Loures de Aceito
concordancia tura.pdf 14:43:16 | Paula
Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada.pdf 03/05/2024 | Alice Loures de Aceito
14:36:10 | Paula

Outros Curriculo_Lattes_equipe3.pdf 30/04/2024 | Alice Loures de Aceito
08:30:36 | Paula

Outros Curriculo_Lattes_equipe2.pdf 30/04/2024 | Alice Loures de Aceito
08:30:10 | Paula

Outros Curriculo_Lattes_equipel.pdf 30/04/2024 | Alice Loures de Aceito
08:26:20 | Paula

Outros Curriculo_Lattes_pesquisador_principal. | 30/04/2024 |Alice Loures de Aceito

pdf 08:25:55 |Paula

Orgamento Orcamento.pdf 29/04/2024 | Alice Loures de Aceito
10:55:29 |Paula

Orcamento Orcamento.pdf 29/04/2024 |Alice Loures de Recusad
10:55:29 |Paula 0

Cronograma Cronograma.pdf 29/04/2024 | Alice Loures de Aceito
10:51:57 | Paula

Cronograma Cronograma.pdf 29/04/2024 |Alice Loures de Recusad
10:51:57 |Paula 0

Outros Termo_de_sigilo.pdf 29/04/2024 | Alice Loures de Aceito
10:42:16 | Paula

Outros Instrumento_coleta_dados.pdf 29/04/2024 | Alice Loures de Aceito
10:36:44 | Paula
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TCLE / Termos de | TLCE.pdf 29/04/2024 |Alice Loures de Aceito
Assentimento / 09:09:26 |Paula

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TLCE.pdf 29/04/2024 | Alice Loures de Recusad
Assentimento / 09:09:26 |Paula o]
Justificativa de

Auséncia

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

JUIZ DE FORA, 27 de Junho de 2024

Assinado por:
Patricia Aparecida Baumgratz de Paula

(Coordenador(a))
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