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Desenho:

A aleatorizacéo sera por tabela de niumeros aleatérios (random.org) com envelopes opacos selados por
avaliador independente e havera o cegamento de avaliadores distintos para mensuracao e intervencdo. As
intervencBes serdo por um periodo de 4 meses, com uma frequéncia de 2x/semana, com duracdo de
1lh/sesséo. Os desfechos secundérios: Analisar a fun¢@o pulmonar (espirometria: CVF, VEF1, PFE, VVM;
manovacuometria: PImax, PEmax); variaveis cardiorrespiratérias (FC, FR, PAS, PAD, Sp02); forca
muscular (dinamometria isométrica 1RM); qualidade de vida (SCI-QoLBr); atividade fisica (PASIPD-BR);
dados pulmonares basicos (ISCIP-BDS). Seguirdo todos os aspectos éticos por meio da aprovacao Comité
de Etica e
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Pesquisa da Universidade Estadual de Londrina (CEP-UEL), com o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) devidamente assinado e posteriormente seréo registrados no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (REBEC).

Resumo:

Resultados esperados: Espera-se que ao final das intervencgdes, a fisioterapia tenha promovido maiores ou
equivalentes valores VFC do que a diretriz de aptidao fisica, por meio da melhora nos desfechos clinicos
para individuos com lesdo medular.

Introducao:

A lesdo da medula espinhal (LME) consiste em uma grave sindrome neurol6gica que ocasiona alteracdes
motoras, sensitivas, autondmicas, viscerais e sexuais.1¢ 3 O grau do déficit motor e sensitivo do individuo é
estabelecido pelo segmento medular comprometido, sendo que, uma tetraplegia ocorrera apés lesao
medular na regido cervical, com comprometimento parcial ou total do tronco, dos membros superiores e
inferiores, enquanto que uma paraplegia ocorrera apos lesdo medular toracica ou lombar ou sacral, com
comprometimento parcial ou total do tronco e dos membros inferiores.1,3,4 Os comprometimentos
funcionais decorrentes da lesédo medular variam de um individuo para o outro, e os desempenhos nas
habilidades das atividades da vida diaria sdo fortemente prejudicados,3 o que predispde a pessoa a um
guadro de incapacidade funcional e provoca, assim, varios graus de dependéncia, principalmente no tocante
a mobilizagéo, aos cuidados de higiene, ao apoio na alimentacéo, a realiza¢édo das atividades domésticas,
dentre outros, reduzindo de forma significativa a qualidade de vida dessas pessoas.3,5 Sabe-se que a LME
€ considerada um problema social relevante, que afeta uma parcela da populacdo economicamente ativa,
gue se vé obrigada a interromper suas atividades profissionais e planos para o futuro, com desastrosas
consequéncias em termos pessoais, familiares e de organizacéo social.5¢7 Estima- se que no Brasil
ocorram 6 a 8 mil novos casos a cada ano, sendo o trauma a etiologia predominante, decorrentes de
acidentes automobilisticos e quedas,8,9 em que homens em idade produtiva representam 80% das vitimas,
onerando os custos dos servicos de saude.5,9,10 Para Bezerra, o sistema nervoso autbnomo é o mais
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impactado pela LME, pois em condi¢des normais, o equilibrio das atividades autondmicas é controlado pelos
centros supraespinais.8 O controle central dos neurdnios simpaticos esta na regido toracolombar, entre o
primeiro segmento medular toracico até o segundo lombar (T1 a L2) e dos neurbnios parassimpaticos esta
na regido sacral, entre o segundo e o quarto segmento medular sacral (S2-S4).4 Em individuos sem LME, a
ativacdo do sistema nervoso simpatico desempenha um papel excitatério que promove aumento da
atividade nervosa simpatica no sistema cardiaco, levando ao aumento da frequéncia cardiaca (FC),
aumento da contratilidade cardiaca e constricdo vascular sistémica generalizada, além de aumentar a
presséo arterial sistémica (PAS). Em contrapartida, a ativacdo do sistema nervoso parassimpatico, reduz a
FC e a contratilidade cardiaca, pelo nervo vago,1,8 sendo os segmentos medulares de T1 a T5
responsaveis pelas fibras nervosas simpéticas cardiacas.11 O comprometimento do sistema respiratério
também pode ser observado na LME. Isso se da pela redugéo no calibre das vias aéreas, que predispde a
broncoconstricdo e afeta a fungéo respiratdria. E mais facilmente evidenciada nas tetraplegias e paraplegias
altas pelos déficits dos musculos respiratérios, devido ao descontrole autondmico e a paralisia dos musculos
abdominais e dos intercostais.12,13 Tais altera¢des s@o determinadas pela diminuicdo dos valores
espirométricos e dos parametros do volume pulmonar, favorecendo o risco aumentado de desenvolver
complicacBes respiratorias, como retencdo de muco, pneumonia e declinio da capacidade pulmonar
total.10,13,14 Em repouso, ha predominancia da via parassimpatica, mas na transicdo repouso-exercicio
ocorre, inicialmente, retirada vagal, seguida por aumento da atividade simpatica mediada pelo aumento na
intensidade do exercicio.1 Portanto, a hipoatividade simpética decorrente da LME ocasiona uma série de
altera¢cbes, como arritmias, bradicardia e riscos acentuados de parada cardiaca, comumente nas lesdes
cervicais e toracicas altas.4 Para Bezerra, a modificacdo da atividade nervosa simpatica e parassimpatica é
realizada por um importante centro de integracéo do sistema cardiovascular, denominado nucleo do trato
solitario, encarregado de receber e interpretar informac¢6es advindas de diversos locais, como 0s seio
carotideos, arco aortico e atrio e ventriculo direito.8 A literatura é vasta sobre as alteracfes
cardiorrespiratérias relacionadas com as repercussfes autondmicas apos LME, pois em uma leséo cervical
e toracica acima
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do sexto segmento medular toracico (T6) pode ocorrer perda dos controles simpatico supraespinhal do
coracdo e dos vasos sanguineos abaixo da leséo; controle parassimpatico do coracao intacto; diminuicdo da
pressao arterial (PA) de repouso; episédios frequentes de disrreflexia autondmica e presenca de hipotensao
ortostatica.1l Nas lesdes toracicas entre T6 e T12, pode ser observado: controle simpatico e parassimpatico
do coragdo intactos; perda do controle simpatico supraespinhal dos vasos sanguineos abaixo do nivel da
lesdo; valores de PA de repouso dentro da faixa de normalidade; menor frequéncia de episédios de
disrreflexia autondmica e hipotensédo ortostatica mais comum durante o periodo agudo da LME decorrente
de descondicionamento cardiovascular.8,10 Nas lesdes medulares abaixo de T12 ocorre: perda do controle
supraespinhal de apenas uma pequena por¢ao de neurbnios simpaticos; o controle autondmico do coracao
permanece intacto; PA de repouso normal; auséncia de disrreflexia autondmica e presenca de hipotenséo
ortostatica, mais comum durante o periodo agudo da LME.1,8 Assim, apés a LME, ocorre
descondicionamento fisico pela inatividade5 e pela alteragdo auton6mica, ocasionando atrofia cardiaca
adaptativa, capacidade vital atenuada e miopenia,15¢17 com consequente diminuicdo de 18% no
metabolismo energético basal e reducdo de 27% no metabolismo de repouso, propiciando o aparecimento
de risco cardiometabdlico iminente.18 Cerca de 60% dos individuos com LME s&o hipoativos fisicamente em
comparacdo com individuos sem les&o.7,17 A sindrome metabdlica esta ligada diretamente & obesidade
abdominal, hipertenséo arterial, dislipidemias, intolerancia a glicose e condi¢des pro-inflamatérias, que se
associam ao maior risco cardiovascularl9 e que foi conceituada como obesidade neurogénica por Farkas et
al.,15 em individuos com LME. Segundo Rossi,19 as doencas cardiovasculares assintomaticas ocorrem em
30 a 50% dos pacientes com LME crbnica, enquanto individuos sem LME de mesma faixa etaria
apresentam prevaléncia estimada de 5-10%. Ha um consenso de que a atividade fisica, desde que realizada
regularmente, melhora o condicionamento cardiorrespiratorio na populacdo sem deficiéncia, pois adapta os
sistemas neuromuscular, metabolico, cardiovascular, respiratério e endécrino diante da demanda do
exercicio, melhorando a irrigacdo sanguinea aos musculos em atividade.3,16,17 Estas alteragcdes
fisioldgicas sdo as responsaveis pelo aumento da capacidade fisica, mas dependem dos paradmetros de
treinamento, como frequéncia, intensidade,
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duracgéo, volume total e o tipo do exercicio fisico.3 O Colégio Americano de Medicina Esportiva recomenda
treinamento fisico de intensidade moderada para melhorar a aptidao fisica para a maioria dos adultos sem
deficiéncia, denominado de exercicios fisicos aerdbicos, realizados, pelo menos, 30 minutos por dia, cinco
dias por semana. Alternativamente, se o exercicio for mais intenso, recomendam, pelo menos, 20 minutos
por dia, trés dias por semana.3,10 Porém, ha de se considerar, que as adapta¢gdes dos sistemas
neuromuscular, metabdlico, cardiovascular, respiratorio e endécrino acima mencionadas, estdo ausentes ou
deficitarias em individuos com LME, especificamente nas tetraplegias pelo grande déficit motor e alteracéo
autonbmica.3 Os parametros da variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) tém sido muito utilizados para
analisar o comportamento autonémico frente as demandas das atividades fisicas e exercicio fisico.20,21
Cabe lembrar que o ciclo cardiaco formado pela onda P, complexo QRS e onda T, tem sido utilizado como
meio ndo invasivo por profissionais de salde para avaliar o controle neural cardiovascular.4,22,23 As
oscilagcbes complexas do coragdo permitem que o sistema cardiovascular se ajuste rapidamente aos
desafios fisicos e psicolégicos repentinos a homeostase.21,23 Portanto, a VFC é um indicador da atividade
autondmica cardiaca, pois a funcéo cardiaca esta diretamente relacionada a atividade do sistema nervoso
simpatico e parassimpéatico.21 Cabe ressaltar que o ritmo cardiaco medido pelo tempo transcorrido entre
duas ondas Rs consecutivas do eletrocardiograma e pelo monitor cardiaco (intervalo RR), ndo apresenta
ciclos uniformes ao longo do tempo.22 Ao invés disso, ocorre uma variagéo temporal entre os intervalos R-R
sucessivos, denominada de VFC. Os indices no dominio do tempo, o desvio padrao de todos os intervalos R
-R normais (SDNN), a raiz quadrada da média da soma dos quadrados das diferencas entre os intervalos R-
R normais adjacentes (RMSSD), o nimero de intervalos R-R normais que diferem mais de 50 milissegundos
(NN50) e o percentual de intervalos R-R normais adjacentes que difere mais de 50 milissegundos (PNN50),
sdo indicadores de ganho de barorreflexo, denominado de indice Alfa, atuando como substitutos do ténus
vagal e reflexo.21 Uma VFC reduzida esta associada a inumeras condi¢cfes de salde, como o
sedentarismo,4 as doencas cardiovasculares, aos disturbios do sono, a depresséo,22,24 e a fadiga.21,24
Dentre estas, Mitra e Signh22 sinalizam que h& uma incidéncia de 22% de
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lesados medulares diagnosticados com depressdo. A magnitude destes problemas é evidenciada pela
constatacao de que, aproximadamente, 60% dos individuos com LME apresentam niveis de atividade fisica
substancialmente reduzidos em comparacdo aos que ndo tem lesdo.Na tentativa de subsidiar a prescricao
de exercicios para individuos com lesdo medular, surgem as diretrizes de Ginis et al.,25 dividem-se em duas
linhas. Uma voltada aos beneficios da aptidao fisica e fortalecimento muscular, na qual se deve praticar pelo
menos 20 minutos de exercicios aerobicos de intensidade moderada a vigorosa 2 vezes por semana e, 3
séries de exercicios de fortalecimento para cada grupo muscular principal em funcionamento, em
intensidade moderada a vigorosa 2 vezes por semana. A outra direcionada aos beneficios a salde
cardiometabdlica, na qual se deve praticar pelo menos 30 minutos de exercicios aerébicos de intensidade
moderada a vigorosa, 3 vezes por semana. No entanto, tais diretrizes ndo indicam ou especificam qual
modalidade ou tipo de exercicio deve ser realizado. Na revisdo sistematica de Chiou et al.,17 o
cicloergbmetro de membros superiores € a forma mais comum de exercicio aerdbico usado por pessoas
com LME fora de um hospital, mas também enfatiza que faltam evidéncias sobre os efeitos especificos
somente com a utilizacédo deste tipo de equipamento na capacidade fisica e salde em pessoas com LME. O
exercicio fisico regular € uma intervencao crucial para a reabilitacdo e promocéo da satde em individuos
com LME, promovendo uma melhor modulagdo autonédmica cardiaca, porque neutraliza o
comprometimentos que influenciam negativamente a qualidade de vida dessa populacdo.4,26 Para Richings
et al.,27 o treinamento de for¢a progressivo por 12 semanas pode aumentar a funcionalidade, portanto, no
processo de reabilitagédo de individuos com LME, deve haver acesso aos equipamentos, locais de exercicio
apropriados, educacéo sobre exercicios personalizados e prescri¢des individualizadas. A reabilitacédo
representa o padrédo de atendimento de pessoas com LME e objetiva a melhora da independéncia e das
atividades da vida diaria. Estratégias de reabilitacdo direcionadas oferecem terapias motoras especificas,
com potencial para melhorar ainda mais a recuperacao desses individuos.28 Apesar de haver grande
variabilidade de prescri¢ces de atividade fisica, a aderéncia, o apoio e incentivo ainda sdo precarios para
estes individuos, 26,29 principalmente pela dificuldade de acessibilidade em locais para esta pratica no
Brasil. Tendo em vista a complexidade resultante da LME, o
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comprometimento da saude e as maneiras de prevencao de doengas associadas, a fisioterapia atua com um
importante papel, evidenciando beneficios a médio e longo prazo.13,30 Os fisioterapeutas precisam avaliar,
planejar e implementar intervenc¢des que resultem em participagdo maxima para fornecer ao individuo com
LME um programa de reabilitacdo eficaz e individualizado. Por meio da cinesioterapia, sendo contemplada
por mobiliza¢6es passivas, alongamentos musculares e mudancas de decubitos, os quais sdo amplamente
usados na fisioterapia, principalmente na musculatura plégica, para tratar e prevenir contraturas, auxiliar na
adequacdo do ténus e preservar ou melhorar a mobilidade articular.31 Alongamentos e mobiliza¢cdes devem
ser administrados em altas doses e por longos periodos.32 Além disso, parte da fisioterapia visa melhorar
as habilidades dos pacientes para realizar tarefas motoras como caminhar, transferir e empurrar uma
cadeira de rodas.31,33 Para Silva et al.,18 para se alterar os marcadores cardiometabdlicos e
cardiorrespiratérios é necessario um treinamento fisico de 1 a 3 vezes na semana, por um periodo de 1 a 12
semanas com intensidade de 80% frequéncia cardiaca maxima (FCmax). Varios estudos prospectivos
indicaram que a aptidao cardiorrespiratéria é tdo importante, se ndo mais, do que outros fatores de risco
tradicionais de doencgas cardiovasculares, como a obesidade, hipertenséo e tabagismo, que est4 fortemente
associada a mortalidade.10,16,17,34,35 Ent&o, o cicloergdmetro de membros superiores, além da sua
indicagdo como recurso para exercicio fisico, também tem sido a modalidade mais comum para se testar o
pico do volume de oxigénio em individuos com paraplegia e tetraplegia.16,36 Diante do exposto, ainda ha
escassez de estudos que realizaram comparacdo da VFC entre prescricfes de exercicios fisicos e a
fisioterapia em individuos em individuos com LME. Portanto, levantamos a hipotese de que a aplicacdo da
fisioterapia baseada em exercicios terapéuticos para as pessoas com LME possa induzir o aumento da
variabilidade da frequéncia cardiaca.

Hipotese:

A analise da VFC fornece sobre a fungdo autondmica em pacientes com LME e pode ter potencial preditor
de progndstico. No entanto, sua relagdo com desempenhos funcionais e a recuperagdo néo é direta e
requer mais investigacdo. Bem como, a
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relacdo entre os componentes da VFC em individuos com LME permanece obscura.37 O uso da VFC em
ambientes clinicos para pacientes com LME é promissor, com varias ferramentas de medicdo como ECG,
monitores de frequéncia cardiaca e foto pletismografia mostrando validade para a avaliacdo da VFC nessa
populacdo.37,38 Portanto, levantamos as hip6teses de que a aplicacdo da fisioterapia baseada em
exercicios terapéuticos, cinesioterapia, para as pessoas com LME possa atingir os mesmos beneficios
cardiorrespiratérios alcancados na diretriz de aptiddo fisica, bem como, induzir uma melhor capacidade
fisica funciona.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um ensaio clinico aleatdrio, no qual seréo incluidos individuos provenientes do ambulatério de
fisioterapia do Hospital Universitario da Universidade Estadual de Londrina ¢ HU-UEL e de clinicas
especializadas do municipio de Londrina - Parana, com diagnostico de lesédo da medula espinal, segundo a
ASIA,3,42,43 que aceitarem participar do estudo e assinem o TCLE. Seréo recrutados 44 individuos com
lesdo medular submetidos a avaliagdes pré e pds-intervencdes, 22 participantes realizarédo a diretriz, grupo
diretriz (GD) e outros 22 a fisioterapia, grupo fisioterapia (GF). Todos serdo avaliados nos momentos pre,
durante e poés intervencgBes pelos seguintes instrumentos de avaliagdo: Miniexame do estado mental
(MEEM); Ficha de dados pessoais, clinicos e antropometria; Classificacao internacional neuroldgica da
lesdo da medula espinal da associacdo americana de lesdo medular - International standards for
neurological classification of spinal cord injury (ISNCSCI); Classificagdo internacional da funcdo autonémica
ap6s a lesdo da medula espinal - International standards autonomic function following spinal cord injury
(ISAFSCI); Escala de atividade fisica para pessoas com deficiéncia fisica (PASIPD-Brasil); Conjunto de
dados bésicos da funcdo pulmonar na lesdo da medula espinal - international sci pulmonary basic data set
(ISCIP-BDS); Fungéo pulmonar ¢, espirometria; Forga da musculatura respiratéria ¢ manovacuometria;
Forca muscular dos grupos funcionais ¢, dinamometria; Variaveis cardiorrespiratorias (FC, FR, PAS, PAD e
SatO2) + escala de Borg de percepcédo subjetiva de esfor¢co (Borg fadiga e Borg dispneia); Variabilidade da
frequéncia cardiaca (VFC). O GD ira cumprir a primeira parte da diretriz, que compreende a
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aptidao fisica,25 sera utilizado um cicloergbmetro de membros superiores com marca¢des de cadéncia de
60 e 90 rotacdes por minuto (rpm) e faixas de poténcia de 0, 400, 600, 800, 100, 1200, 1400, 1600 e 1800
quilograma x metros por minuto (Kg.m/minuto). Este treinamento ocorrerd em uma cadéncia de 60 rotagfes
por minuto (rpm),46 a qual serd mantida por um conta-giros analégico no painel do aparelho posicionado
diretamente na frente deles, na altura dos olhos. Para o cumprimento da segunda parte da diretriz, que
compreende o fortalecimento muscular,25 sera realizado por meio da utilizacdo de halteres49 com as
cargas calculadas individualmente. Para este treinamento de forgca muscular com resisténcia progressiva,
seguira o procedimento adotado por Ginis et al.,25 no qual os participantes realizardo os exercicios em trés
séries de 10 repeticdes, com 1 a 2 minutos de descanso entre as séries. A intensidade dos exercicios sera
entre moderada e alta calculada pelos percentuais de uma contragdo isométrica maxima (1 RM).52,53 O
exercicio iniciara com o percentual de 50% e atingird 80% de 1 RM.25 A carga serd incrementada 5% a
cada duas semanas. O GF realizard fisioterapia com o individuo em decubito dorsal e progredindo para
sedestacédo, para decubito lateral bilateralmente e em quatro apoios concomitantemente a aplicacao de
exercicios terapéuticos que contemplarao fortalecimento e alongamento dos musculos dos membros
superiores e inferiores. A quantidade de quilogramas (Kg) para o fortalecimento muscular seré estabelecida
em um percentual de 70 a80% de uma contracdo isométrica maxima (1 RM)52, sendo orientado a realizar
03 séries de 10 repeti¢cfes ritmicas56 por meio de um metrénomo do aplicativo ¢ metronome beats,
configurado em uma proporcéo de 1:2, ou seja, 2 segundos para a contragdo concéntrica, 4 segundos para
a contracéo excéntrica e 30 segundos de descanso.

Critério de Incluséo:

Individuos de ambos os sexos, com idade de 18 anos a 50 anos, com diagnéstico médico de leséo da
medula espinhal com niveis neuroldgicos de T2 a L1, com lesGes medulares classificadas em A - completa
(plegia e anestesia) e em B - incompleta (plegia e hipoestesia), com mais de 06 meses de lesdo, que néo
pratiquem atividade fisica regularmente.

Critério de Excluséo:
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Individuos com outras doencas neuroldgicas associadas (traumatismos cranio encefélico e lesdo nervosa
periférica), doencas cardiacas, doencas pulmonares, hipétese diagndstica de LME e aqueles que ndo forem
capazes de concluir os testes por qualquer razdo (desisténcia, internacdo, infeccdes e complicacbes
dérmicas, osteomioarticulares, vasculares ou respiratérias).

Metodologia de Analise de Dados:

As variaveis quantitativas, idade, altura, massa corporal, IMC, circunferéncia abdominal, forca muscular, FC,
FR, PAS, PAD, Saturacao de O2, BD e BF e VFC, tempo de leséo, espirometria, manovacuometria, seréo
apresentadas por média e desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartil apés aplicacdo do teste de
normalidade Shapiro Wilk. As variaveis categéricas, escolaridade, sexo, diagndsticos, tipo e tempo de lesao,
etiologia, graduacgédo dos déficits, serdo apresentadas por frequéncia absoluta (n) e relativa (%). Para uma
analise comparativa nos momentos das afericbes das variaveis dos instrumentos avaliativos pré e pés-
intervengdes, para os grupos independentes, serdo utilizados o teste T para dados com distribuicdo normal
ou teste de Mann-Whitney para os dados sem distribuicdo normal, e para os grupos dependentes, seréo
utilizados o Teste T pareado para dados com distribuicdo normal ou o Teste de Wilcoxon para dados sem
distribuicdo normal, os quais escolhidos conforme os pressupostos de normalidade. Para uma analise
associativa entre variaveis qualitativas para os momentos pré e pés-intervengdes das ISNCSC, ISAFSCI,
SCI-QoLBr, PASIPD-Br, conjunto de dados basicos da funcdo pulmonar na lesdo da medula espinhal, a
escala de Ashworth serdo utilizados o teste de Qui-quadrado ou o teste Mc Nemar ou o teste conforme os
pressupostos de normalidade. A ANOVA de duas vias de medidas repetidas serd utilizada para comparagéo
entre os grupos de acordo com o grupo (controle, cicloergbmetro e fisioterapia), com o tempo (pré e pos-
intervencdo) e a interagdo grupo vs tempo. O teste de Mauchly¢,s serd usado para conferir a esfericidade e,
guando necessario, a correcao de Greenhouse-Geisser serd adotada. Em caso de F significativo, o post hoc
de Sidak sera utilizado para identificar as diferencas. O valor de significAncia adotado sera de 5%. Todas as
analises serdo realizadas utilizando o software SPSS 29.0 for Windows (IBM Corporation, Armonk, New
York, NY) e Graphpad Prism 9.
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Desfecho Primério:
A intervencao por meio de exercicios terapéuticos, a fisioterapia, promovam melhora nos desfechos clinicos
propostos.

- Tamanho da Amostra no Brasil: 44, sendo 22 para Exercicios terapéuticos - (cinesioterapia; fisioterapia) e
22 para Exercicio em cicloergbmetro de membros superiores + fortalecimento muscular.

- N&o havera uso de fontes secundarias (prontuarios, dados demogréaficos, etc).

- Nao é Multicéntrico no Brasil.

- N&o prop0e dispensa do TCLE.

- N&o havera retengdo de amostras para armazenamento em banco.

Objetivo da Pesquisa:
Trechos extraidos do original do(a) pesquisador(a):

Objetivo Primario:
Comparar a variabilidade da frequéncia cardiaca entre a aplicacdo de uma diretriz de aptidao fisica e da
fisioterapia em individuos com lesédo da medula espinhal.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Trechos extraidos do original do(a) pesquisador(a):

Riscos:

Quanto aos riscos, tendo em vista que todos os procedimentos supracitados ndo sdo invasivos, ou seja,
nada sera introduzido ou colido do seu corpo, estes ndo geram riscos a sua integridade fisica. No entanto,
caso sinta algum tipo de desconforto em qualquer momento, como dores musculares e/ou articulares, ou
ocorra alguma intercorréncia, como queda, torgdo, estiramento muscular, dor toracica, outros
sinais/sintomas ou qualquer complicacdo decorrente das intervencdes em qualquer fase deste projeto, vocé
serd prontamente amparado pelo pesquisador sendo encaminhado para servigos de urgéncia e emergéncia
para sua assisténcia imediata e sem qualquer custo para vocé. Como também, alguns dos instrumentos
citados acima poderéo trazer-lhe um risco emocional, podendo
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desencadear algum desconforto ao respondé-lo, como: ansiedade, estresse, crise, tristeza, desanimo, mau
humor, entre outros. Vocé podera se negar a responder a qualqguer momento e se necessario, vocé sera
encaminhado as clinicas especializadas em nosso municipio. Qualquer despesas médicas e hospitalares
decorrentes do projeto serdo custeadas pelo pesquisador.

Beneficios:

Os beneficios esperados sao o de divulgar e comprovar, no meio cientifico, académico e clinico, que o
tratamento especializado de fisioterapia ofertado aos pacientes com lesdo medular, por meio de
fisioterapeutas especialistas neurofuncionais, sera uma realidade. Apos a disseminacao dos resultados
deste projeto, véarios servicos de fisioterapia, em seus diversos locais de abrangéncia, como no ambiente
hospitalar, ambulatorial, clinico, domiciliar e comunitario, poderao reproduzir e prescrever estes
procedimentos de exercicios fisicos terapéuticos especificos para os individuos com lesao medular. Bem
como, sera o diferencial no processo de reabilitacdo destas pessoas, pois sera um método embasado em
um tratamento especifico, mensuravel, atingivel, relevante e temporal (SMART), ou seja, estes critérios sdo
essenciais para definir metas eficazes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

N&o ha.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

- Folha de Rosto apresentada, datada de 08/10/2025, assinada pela chefia do Departamento de
Fisioterapia.

- Projeto de pesquisa completo apresentado.

- TCLE foi apresentado.

- Apresentou todos os instrumentos de coleta de dados; séo varios.

- Termo de Confidencialidade e Sigilo néo foi apresentado, mas se compromete com o sigilo no TCLE.

- Apresentou Declaracao de Concordéncia, assinada pela chefia da Divisdo de Fisioterapia do HU-UEL,
datado de 07/10/2025, para realizacdo de coleta de dados e interven¢des da pesquisa has dependéncias do
Ambulatério de Fisioterapia do HU-UEL. Também apresentou todo o trAmite da solicitacdo pelo
Departamento de
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Fisioterapia/CCS/UEL, enviado via e-protocolo para a Diretoria Clinica / Chefia Ambulatério de Fisioterapia
da UEL, datado de 23 de outubro de 2025.

- Cronograma apresentado corretamente, com coleta de dados de 15/01/2027 a 15/07/2027, e término do
projeto em 19/12/2028. Existe um cronograma anexado ao protocolo que esta mais detalhado, mas o
cronograma cadastrado na Plataforma néo esta incorreto.

- Orgamento apresentado, no valor de R$ 7.075,00.

Recomendagdes:

1 - Caso haja alguma duavida em qualquer procedimento de cadastro da pesquisa e/ou resposta de
pendéncia, entre em contato com o CEP ou com quaisquer dos docentes membros deste comité, listados no
link <http://www.uel.br/comites/cepesh/pages/composicao-de-membros.php>, que lhe seja de acesso mais
prético, para obter auxilio no preenchimento das informacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias solicitadas foram providenciadas com clareza e precisao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Prezado(a) Pesquisador(a),

Este é seu parecer final de aprovacéo, vinculado ao Comité de Etica em Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos da Universidade Estadual de Londrina. E sua responsabilidade apresenta-Lo aos 6rgéos e/ou
instituicbes pertinentes.

Ressaltamos, para inicio da pesquisa, as seguintes atribuices do pesquisador, conforme Resolugdo CNS
466/2012 e 510/2016:

A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclindvel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe:

- conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;

- apresentar dados solicitados pelo sistema CEP/CONEP a qualquer momento;

- desenvolver o projeto conforme delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrup¢ao;

- elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final;

- manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo minimo de 5 (cinco) anos apos o término da pesquisa;

- encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos
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aos pesquisadores e pessoal técnico integrante do projeto;

- justificar fundamentadamente, perante o sistema CEP/CONEP, interrupcdo do projeto ou a nao publicacdo

dos resultados.

Coordenacdo CEP/UEL.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/11/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2669106.pdf 12:06:10
Outros VERSAO2_INSTRUMENTOS_COLETA| 19/11/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito

DADOS.pdf 12:05:03 | SOUZA
Outros 01_CARTA_RESPOSTA_CEP7947544 | 19/11/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
pendencias.pdf 12:01:01 | SOUZA
Projeto Detalhado / [VERSAO2_PROJETO_DETALHADO_B| 19/11/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
Brochura ROCHURA_INVESTIGADOR_VFC_DIR 11:56:51 |SOUZA
Investigador ETxFISIO_ECA.pdf
TCLE / Termos de |VERSAO2_TERMO_CONSENTIMENT | 19/11/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
Assentimento / O_LIVRE_ESCLARECIDO_TCLE.pdf 11:55:58 |SOUZA
Justificativa de
Auséncia
Declaracao de TERMO_ANUENCIA_SI_DC_DV_HU_P| 23/10/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
concordancia rocesso 248289082 1.pdf 12:35:54 | SOUZA
Folha de Rosto FOLHA_ROSTO_ASSINADA.pdf 08/10/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
15:20:33 | SOUZA
Orcamento ORCAMENTO.pdf 07/10/2025 |ROGER BURGO DE| Aceito
16:16:01 | SOUZA
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 07/10/2025 |[ROGER BURGO DE | Aceito
16:15:48 | SOUZA
Declaracao de DECLARACAOQ_INSTITUICAO_DIVISA | 07/10/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
Instituicdo e O_FISIOTERAPIA.pdf 16:15:22 |SOUZA
Infraestrutura

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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LONDRINA, 08 de Dezembro de 2025

Assinado por:
Alessandra Loureng¢o Cecchini Armani

(Coordenador(a))
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