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Apresentacéo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos contendo as Informac¢des Béasicas da Pesquisa (:
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2533871.pdf de 30/04/2025) e do Projeto Detalhado. Esse
parecer também incluiu a avaliacdo de outros documentos apresentados, especialmente do TCLE

Introducéo:

A fisioterapia neurofuncional é fundamental na reabilitacdo de disfungdes neuromusculares, promovendo a
ativacao e o fortalecimento muscular por meio de diferentes abordagens (Shumway-Cook; Woollacott,
2017). A Facilitacdo Neuromuscular Proprioceptiva (FNP) se caracteriza pelo uso de estimulos sensoriais
para potencializar a excitabilidade neuronal e otimizar o recrutamento muscular (Knott; Voss, 1968). Uma de
suas propostas € potencializar a resposta motora contralateral ao lado afetado (Ivanenko et al., 2004).
Nesse contexto, o overflow pode ser induzido para equilibrar a atividade bilateral em tarefas coordenadas e
automaticas, como equilibrio e locomogéo, contribuindo para a homeostase dos membros (Doix et al.,
2018).0 fenbmeno bioldgico conhecido como overflow motor € bem documentado em popula¢des com
comprometimentos neuromotores, como pés Acidente Vascular Cerebral (AVC)
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e paralisia cerebral (Carr et al., 2017), mas ainda pouco explorado em individuos saudaveis. Estudos
indicam que, a medida que um musculo se aproxima da fatigabilidade, o recrutamento adicional de unidades
motoras pode ativar mulsculos sinérgicos e contralaterais (Latash et al., 2002). Esse mecanismo adaptativo
pode prolongar a fungéo durante tarefas repetitivas, como preensédo palmar (Post et al., 2008). Além disso, a
contracao unilateral gera atividade nos musculos homélogos contralaterais, independentemente da
presenca de fatigabilidade (Doix et al., 2018), pela irradiagéo de overflow, devido ao recrutamento excessivo
de unidades motoras e propagacdo do impulso neural (Brunnstrom, 1970; Shinohara et al., 2003). A
fatigabilidade muscular resulta da interacdo de multiplos fatores, incluindo componentes periféricos, como a
reducdo de substratos energéticos e o acumulo de metabdlitos, além de mecanismos associados a
modulacdo do Sistema Nervoso Central (SNC) (Gandevia, 2001). Define-se como a perda gradual da
capacidade de gerar forca (Sggaard et al., 2006) e pode ser quantificada através de parametros, como a
Capacidade Isométrica Voluntaria Maxima (CIVM), poténcia muscular e sinais eletromiograficos (Gandevia,
2001). Em contracdes maximas de preensdo palmar, uma reducdo de ¢30% na CIVM € um critério para
fatigabilidade relevante (Enoka & Duchateau, 2008), enquanto em tarefas de contracdes sustentadas,
guedas de 20-30% na forca inicial também sao indicativas (Balogun et al., 1991; Hunter et al., 2016). Além
disso, a poténcia muscular pode ser avaliada rotineiramente em exames neuromusculares com o auxilio de
um dinamdmetro clinico portatil (Edwards et al., 1974).Ainda assim, h4 uma lacuna na literatura quanto a
relacdo entre o overflow e o nimero de repeticdes até a fatigabilidade muscular. Enquanto alguns estudos
indicam que a fatigabilidade pode amplificar a irradiacao neural, devido a exigéncia de recrutamento motor
adicional (Carroll et al., 2002), outros argumentam que fatores como experiéncia motora, nivel de
treinamento e diferencas individuais podem modular esse efeito (Farthing et al., 2007). Dessa forma,
compreender o0 momento e a intensidade do fenédmeno pode auxiliar no desenvolvimento de novas
interven¢cBes.Embora a fatigabilidade muscular se desenvolva gradualmente em contracdes repetitivas
(Sggaard et al., 2006), a relacéo entre overflow motor e o nimero de repeticdes até a exaustdo permanece
pouco compreendida. Enquanto algumas evidéncias sugerem que a fadiga amplifica a irradiacdo neural
devido ao recrutamento motor adicional (Carroll et al., 2002), outros fatores, como experiéncia motora e
nivel de treinamento, podem modular esse efeito (Farthing et al., 2007). Assim, compreender quando e em
gue intensidade o overflow ocorre durante a fadiga muscular pode contribuir para novas abordagens
terapéuticas. Diante disso, o presente estudo tem como objetivo investigar a ocorréncia e a magnitude do
overflow
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motor em um estado de fadiga induzida por exercicios de preensao palmar. Hipétese:

Espera-se que a fatigabilidade induzida pela preensao palmar amplifique o overflow motor, resultando em
maior ativacao involuntaria de musculos sinérgicos e contralaterais nos grupos experimentais em
comparacgdo aos grupos controle. Essa amplifica¢cdo devera ocorrer devido ao aumento do recrutamento de
unidades motoras e a modulacéo suprassegmentar da excitabilidade cortical, influenciando a geracao de
forca e a persisténcia do desempenho durante a tarefa.

Metodologia Proposta:

Desenho do estudo. Ensaio experimental randomizado, controlado, simples cego e transversal, com quatro
grupos. Seguira as diretrizes do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT). A participacao
serd efetivada apds apresentacdo de informacdes sobre a pesquisa e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Serdo descritos todos 0s procedimentos experimentais e
esclarecidas duvidas, conforme a resolugcdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS). Os
procedimentos de pesquisa acontecerdo no Laboratério de Neuropsicobiologia e Comportamento Motor,
sala B-16 do Departamento de Ciéncias da Saude da FMRP/USP. Os dados coletados serdo tratados de
forma confidencial e para fins cientificos. Grupos e randomizacéo. 120 participantes, segundo os critérios de
inclusdo. Os voluntérios serdo aleatoriamente alocados em quatro grupos experimentais (n=30) pelo site
RANDOM.ORG. Cada participante serd submetida a uma tarefa de preensao palmar até atingir a
fatigabilidade muscular, definida como uma reducéo de 30% na Capacidade Isométrica Voluntaria Maxima
(CIVM). As contragbes serdo sustentadas por 6 segundos, com 9 segundos de intervalo entre elas. Apos a
inducéo da fatigabilidade, haverd um periodo de descanso de 20 minutos, seguido da repeticdo do
protocolo.- Grupo controle com preensao palmar direita (CD): Preenséo palmar exclusivamente com a mao
direita até atingir a fatigabilidade.- Grupo controle com preenséo palmar esquerda (CE): Preensdo palmar
exclusivamente com a mao esquerda até atingir a fatigabilidade.- Grupo Overflow direita (OD): Preenséo
palmar direita simultaneamente a flexao isométrica do dedo indicador esquerdo, até atingir a fatigabilidade
da mao direita.- Grupo Overflow esquerda (OE): Preensdo palmar esquerda simultaneamente a flexao
isométrica do dedo indicador direito, até atingir a fatigabilidade da mao esquerda.Critérios de incluséao.
Participantes saudaveis; sexo feminino; idades entre 18 e 30 anos;preferéncia motora para o membro
superior direito. Critérios de n&o inclusdo. Sexo masculino; preferéncia motora para o0 membro superior
esquerdo; alteragcBes ortopédicas que
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comprometam a funcao dos membros superiores; distarbios neuromusculares diagnosticados que possam
interferir na preensédo palmar; tendéncias hemorragicas ou doencas hematoloégicas que possam
contraindicar esforcos musculares intensos; incapacidade de compreenséo da lingua portuguesa.Critérios
de Exclusédo. Dor intensa ou desconforto durante os testes; incapacidade de realizar o protocolo
experimental conforme instruido; desisténcia voluntaria.Dinamometria e Overflow. As participantes serédo
posicionadas sentadas em uma cadeira, com o tronco alinhado, quadris e joelhos flexionados a 90° e pés
apoiados no solo. Os bragcos permanecerdo apoiados com o0s cotovelos a 90° e as maos livres para a
preensdo palmar e a flexdo isométrica do dedo indicador. Para avaliar a forga de preensédo palmar sera
utilizado um dinambémetro de mao, antes e apés a inducdo do overflow. A forca gerada pela flexdo
isométrica do dedo indicador, que induz o overflow motor, ser4 mensurada por meio de um dinamdmetro
digital. Protocolo de preensdo palmar. Contracdes méximas de preensdo palmar sustentadas por 6
segundos, intervalos de 9 segundos de descanso. Esse procedimento sera realizado até o individuo atingir a
fatigabilidade, considerada com reducgéo de ¢30% na CIVM.Protocolo de overflow. Contracdes isométricas
méximas de flexdo do dedo indicador na mao oposta, simultdneo ao protocolo de preensao palmar. Apds a
finalizacdo do protocolo, serd concedido um intervalo de 10 minutos para recuperacao antes da afericdo pos
-teste. A CIVM da flexdo do dedo indicador sera medida através de trés contracdes maximas para o dedo
indicador direito. Ap6s 60 segundos de descanso, o procedimento sera repetido para a flexdo do dedo
indicador esquerdo. As participantes que ndo conseguirem atingir pelo menos 70% da CIVM na afericdo pos
-teste serdo excluidos da andlise.

Critério de Incluséo:

Participantes saudaveis; sexo feminino; idade entre 18 e 30 anos; preferéncia motora para o membro
superior direito.

Critério de Excluséo:

Dor intensa ou desconforto durante os testes; incapacidade de realizar o protocolo experimental; desisténcia
voluntaria; ndo atingir pelo menos 70% da CIVM na aferi¢cdo pOs-teste
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a influéncia da fatigabilidade induzida por uma série de repeticdes de preensdo palmar na ativacédo
involuntaria de muasculos sinérgicos e contralaterais (overflow motor) durante uma atividade isométrica de
flexao do dedo indicador de participantes saudaveis.

Objetivo Secundario:

Examinar a relacdo entre o overflow motor e a fatigabilidade muscular apds uma série de repeticdes de
preensdo palmar. Analisar a geragéo de for¢ca durante uma atividade isométrica de flexdo do dedo indicador
a 70% da CIVM, considerando a influéncia da lateralidade e a preferéncia motora em mulheres saudaveis.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Durante a coleta, alguns dos participantes poderédo apresentar incobmodo transitério nas méos e nos dedos,
devido a forca exercida na flexdo do dedo indicador e na preensao palmar. Além disso, pode haver fadiga
muscular prolongada ou desconforto residual apés a realizacdo do protocolo experimental. A interrupcdo
pode ser solicitada pelo participante da pesquisa a qualquer momento do procedimento e, se necessario,
serdo tomadas medidas analgésicas como a terapia manual para melhora do desconforto.

Beneficios:

No presente estudo, ndo havera beneficios diretos ao participante, entretanto, como beneficio indireto,
contribuira para a compreensédo dos mecanismos do overflow motor, especialmente sua relagdo com a
fatigabilidade muscular, fornecendo evidéncias sobre a sua influéncia na ativagéo ou inibigdo da forga
muscular. Esses achados podem ter aplicacfes diretas na reabilitacdo fisioterapéutica, auxiliando no
desenvolvimento de estratégias terapéuticas mais eficazes, além de aprimorar protocolos que utilizam o
overflow motor para potencializar a recuperagéo funcional.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
O estudo propde investigar o fenbmeno de overflow motor em mulheres saudéaveis, a partir da fadiga
induzida por preensdo palmar, com ou sem a associa¢do de contragdo isométrica do
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dedo indicador contralateral. Trata-se de um ensaio experimental randomizado, controlado, simples cego e
transversal, com 120 participantes distribuidas em quatro grupos (controle e overflow, a direita e a
esquerda). O objetivo é comparar a ocorréncia e a magnitude do overflow motor a partir da mensuracéo da
forca de preensado palmar, utilizando dinamometria antes e apés a fatigabilidade (reducao ¢30% da forca
isométrica maxima voluntaria). A analise sera feita por coeficientes de correlacdo e gréaficos de Bland-
Altman, visando avaliar a interacao entre fadiga muscular e recrutamento motor adicional. O estudo seguira
as diretrizes éticas da CNS e os padrées do CONSORT.

Metodologia de Analise de Dados:

A andlise estatistica seré realizada no software JMP 16, considerando um nivel de significancia de ¢, = 0,05.
A normalidade dos dados sera avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk e a homogeneidade de variancias pelo
teste de Levene. Dados normais serdo expressos como média + desvio-padrao (DP) e analisados por
ANOVA de medidas repetidas para comparar 0s grupos e 0s momentos (pré e pos), com post-hoc de Tukey.
Comparacdes intra-grupo serdo feitas pelo teste t pareado (dados normais). O tamanho do efeito sera
calculado por d de Cohen para comparacgfes pareadas, garantindo robustez na interpretacdo dos
resultados.

Desfecho Primério:

O protocolo com a indugdo do overflow aumenta a forca muscular de musculos sinérgicos e contralaterais
ndo homdlogos, mesmo quando este atinge a fatigabilidade induzida.

Tamanho da Amostra no 120

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demogréficos, etc)? Ndo
Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerao algum tipo de
intervencdo neste centro de pesquisa:

120
O Estudo é Multicéntrico no Brasil? Nao

Propde dispensa do TCLE?
N&o

Endereco: Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo/Campus Universitario, Prédio

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@bhcrp.usp.br

Péagina 06 de 08



HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DE %w«m
RIBEIRAO PRETODAUSP- ¥
HCFMRP/USP

Continuagédo do Parecer: 7.775.501

Haveréa retencéo de amostras para armazenamento em banco? Néao

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
vide item " Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Recomendacdes:

As pendéncias foram respondidas e esclarecidas na nova versdo do TCLE

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP HCFMRP-USP, de acordo com as atribuicdes
definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacado do projeto de pesquisa proposto.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa, assim como 0os demais
documentos apresentados, podem ser enquadrados na categoria APROVADO.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislacéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho. Qualquer modificacéo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versao, de forma objetiva e com justificativas,

para nova apreciacgéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 18/06/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2533871.pdf 13:56:00
Outros CartaRespostal806.pdf 18/06/2025 | SARAH NOBILE Aceito

13:55:06 |BORIN
TCLE / Termos de |Versao2TCLE.pdf 18/06/2025 | SARAH NOBILE Aceito
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Assentimento / Versao2TCLE.pdf 13:52:42 |BORIN Aceito
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Versao2ProjetodePesquisa.pdf 18/06/2025 | SARAH NOBILE Aceito
Brochura 13:52:31 |BORIN
Investigador
Cronograma Versao2CronogramaExecucao.pdf 18/06/2025 | SARAH NOBILE Aceito
13:52:09 [BORIN
Outros TextoDivulgacaodoPP.pdf 30/04/2025 | SARAH NOBILE Aceito
13:35:30 _|BORIN
Declaracéo de FolhaDeRostoUPC.pdf 30/04/2025 | SARAH NOBILE Aceito
Instituicdo e 13:29:12 |BORIN
Infraestrutura
Orcamento OrcamentoFinanceiro.pdf 30/04/2025 [SARAH NOBILE Aceito
13:21:30 |BORIN
Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 30/04/2025 | SARAH NOBILE Aceito
13:18:55 |BORIN

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

RIBEIRAO PRETO, 19 de Agosto de 2025

Assinado por:

MARCIA GUIMARAES VILLANOVA

(Coordenador(a))
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