UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
S8rasi

U'F[‘-"I';:-ﬂ' SAO CARLOS - UFSCAR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IDENTIFICAGAO DE CRITERIOS CLINICOS CAPAZES DE DIFERENCIAR OS
MECANISMOS DOR DE INDIVIDUOS COM DOR NO OMBRO DE ORIGEM
MUSCULOESQUELETICA

Pesquisador: MELINA NEVOEIRO HAIK GUILHERME

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 73501823.6.0000.5504

Instituicdo Proponente: Centro de Ciéncias Bioldgicas e da Saude
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.450.826

Apresentacao do Projeto:

As informacgdes elencadas na apresentacao do projeto foram retiradas do arquivo Informacdes Bésicas da
Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2197525, de 05/10/2023) e/ou do Projeto
Detalhado (Projetocepl6, de 05/10/2023):

RESUMO: A dor no ombro afeta cerca de 67% da populacdo em algum momento da vida. Tratamentos
conservadores sd0 comuns, porém o prognostico terapéutico ainda é ruim para metade das pessoas. Ao ser
compreendida como um fendmeno multidimensional e biopsicossocial, a dor no ombro parece ter
componentes clinicos, sensoriais e psicossociais diferentes entre os individuos com queixas semelhantes.
Ha algum tempo, tais fatores tém sido descritos como potenciais contribuintes ao prognéstico da condicao
no ombro e mais atualmente, a combina¢édo de alguns deles em um Unico quadro clinico de dor parece
caracterizar o mecanismo de dor predominante. Portanto, a abordagem precisa e efetiva dos casos de dor
no ombro requer compreensdo das demandas individuais dentro do modelo biopsicossocial e baseadas no
mecanismo de dor predominante. Objetivo: Propor uma classificagcdo fenotipica da dor de individuos com
dor no ombro com base no mecanismo de dor predominante (nociceptivo, neuropéatico e nociplastico) e
identificar as caracteristicas biopsicossociais envolvidas em cada fenotipo de dor. Métodos: Serao
recrutados 100 individuos de ambos os sexos com 18 a 60 anos,
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que apresentem dor na regido anterior, posterior ou lateral do ombro durante a elevacéo ativa do braco, de
duracdo de pelo menos 4 semanas. Serdo coletados dados psicoemocionais, funcionais e
sociodemogréficos, além dos aspectos fisicos (bioldgicos relacionados ao quadro clinico) e da funcéo
sensorial (testes sensoriais quantitativos, caracteristicas de dor neuropética e sensibilizagéo central). A
condicdo clinica de dor no ombro de cada sujeito sera classificada de acordo com o mecanismo de dor
predominante, seguindo os critérios recomendados pela International Association for the Study of Pain
(IASP) organizados 7 passos. As caracteristicas biopsicossociais de cada um dos 3 fenétipos de dor serédo
apresentadas de forma descritiva. As caracteristicas biopsicossociais ndo utilizadas para classificar os
fenétipos de dor serdo utilizadas para identificar as diferengas entre os 3 mecanismos por meio da analise
de variancia (ANOVA) de 3 vias. Uma analise de regresséao logistica multinominal sera realizada para
determinar as caracteristicas que melhor explicam cada mecanismo.Resultados esperados: Espera-se
classificar os individuos de acordo com o seu fenotipo e que demonstrar os aspectos biopsicossociais tem
maior prevaléncia para cada fenétipo.

HIPOTESE: Identificar os aspectos biopsicossociais e suas correlagdo com a dor no ombro abordando cada
fendtipo de dor

METODOLOGIA:

Divulgacdo e Recrutamento: Os pesquisadores serdo responsaveis por divulgar o estudo e recrutar os
participantes por meio de midias digitais, redes sociais e contatos pessoais/profissionais.

1° ETAPA: TRIAGEM: A triagem dos individuos sera realizada por um avaliador independente,
fisioterapeuta, com 10 anos de experiéncia, que primeiro identificard o cumprimento dos critérios de inclusao
por meio de um breve contato telefénico ou por e-mail.

COLETA DE CONSENTIMENTO E DADOS INICIAIS: Uma vez que os critérios de inclusdo forem
cumpridos, o avaliador independente ira encaminhar AO PARTICIPANTE O LINK CRIADO COM A
FUNCAO DO GOOGLE FORMS DO E-MAIL INSTITUCIONAL DO LABORATORIO DE PESQUISA COM O
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) PARA LEITURA E ASSINATURA.

22 ETAPA: DADOS SOCIODEMOGRAFICOS, CLINICOS E FUNCIONAIS. UM FORMULARIO
ELETRONICO SERA ENVIADO POR NOVO LINK PARA COLETA DE DADOS SOCIODEMOGRAFICOS,
CLINICOS E FUNCIONAIS. APOS O ENVIO DO FORMULARIO, SERA AGENDADA UMA AVALIACAO
PRESENCIAL COM O PARTICIPANTE NO LABORATORIO DE PESQUISA DO DEPARTAMENTO DE
FISIOTERAPIA DA UFSCAR.
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32 ETAPA. DADOS BIOLOGICOS E PSICOLOGICOS. EM UMA DATA PREVIAMENTE AGENDADA, O
PARTICIPANTE DEVERA COMPARECER AO LABORATORIO PARA UMA AVALIAGCAO FISICA
FISIOTERAPEUTICA, QUE CONSISTIRA NA COLETA DOS ASPECTOS BIOLOGICOS RELACIONADOS
AO QUADRO CLINICO E A FUNCAO SENSORIAL (TESTES SENSORIAIS QUANTITATIVOS, DE DOR
NEUROPATICA E QUESTIONARIOS DE SENSIBILIZACAO CENTRAL) E DOS ASPECTOS
PSICOLOGICOS. A ordem de aplicacéo dos questionarios sera aleatorizada por um sorteio com envelopes
selados e revelado ao avaliador imediatamente antes a aplicacdo dos questionarios. OS DADOS NAO
SERAO ARMAZENADOS EM AMBIENTE VIRTUAL PARA EVITAR RISCOS INERENTES A TAL
AMBIENTE. OS DADOS SERAO SALVOS EM MIDIA FISICA (HD EXTERNO) E ARMAZENADOS DENTRO
DE UM ARMARIO COM CHAVE, LOCALIZADO NO LABORATORIO DO DEPARTAMENTO DE
FISIOTERAPIA DA UFSCAR.

Classificacdo do Mecanismo de Dor Predominante: Com base nos critérios da International Association for
the Study of Pain (IASP), os participantes serdo classificados em mecanismos de dor predominante
(nociceptivo, neuropatico ou nociplastico).

Avaliacao de Disfuncao e Funcionalidade: Serdo utilizados questionarios para avaliar a incapacidade
funcional dos membros superiores (DASH) e a funcionalidade geral dos individuos (WHODAS).
Analise dos Dados: As respostas dos questionarios, testes sensoriais e dados de avaliacao serao
analisados para compreender os aspectos fisicos, sensoriais, psicoemocionais e funcionais dos
participantes, bem como classificar o mecanismo de dor predominante.

Interpretacéo dos Resultados: Com base nas andlises, 0s pesquisadores interpretardo os resultados obtidos
em relacdo aos aspectos avaliados e a classificagdo dos mecanismos de dor.

CRITERIOS DE INCLUSAO: Seréo incluidos individuos de ambos os sexos, entre 18 e 60 anos, que
apresentem dor na regido anterior, posterior ou lateral no ombro durante a elevacéo ativa do braco) e
duracédo igual ou maior a 4 semanas.

CRITERIOS DE EXCLUSAO: N&o ser&o incluidos individuos com histérico de luxagdes redicivantes no
ombro, cirurgia na regid@o cervicotoracica, traumas (fraturas na regido cervicotoracica h4 menos de 1 ano),
ombro congelado (perda de 50% da amplitude de movimento passiva em qualquer direcdo), artrite
inflamatdria, doencgas infecciosas ou sistémicas (diabetes, herpes, neurolégicas e vascular) e desordens
neuroldgicas (dor apds acidente vascular encefélico, lesdo nervosa periférica e sindromes da dor
neuropética). Também néo serdo incluidos individuos com diagndéstico de dor pés-cirdrgica, gravidez,
doenca psiquiatrica, déficit cognitivo, sindromes da sensibilidade central (sindrome do intestino irritvel,
fadiga crénica e fibromialgia), com histdrico de cancer, em uso de
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medicagdo psiquiatrica, e que realizou alguma intervengéo de fisioterapia ou inje¢do de corticoides para o
ombro dentro de 6 meses antes da avaliacao.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: sera propor uma classificacao fenotipica da dor de individuos com dor no ombro com
base no mecanismo de dor predominante (nociceptivo, neuropatico e nociplastico) e identificar as
caracteristicas biopsicossociais envolvidas em cada fenétipo de dor.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos de sua participacéo sdo minimos pois pode haver uma pequena irritacéo (vermelhidao) da
pele apds a colocagdo da méo sobre o balde com gelo

Beneficios: para o participante: conseguir identificar a classificacdo da sua dor e a sua interferéncia nos
aspectos biopsicossociais para a comunidade cientifica: auxiliar no diagnostico e consequentemente no
tratamento para individuos com dor no ombro aliado aos aspectos biopsicossociais

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma pesquisa que deve seguir 0s preceitos éticos estabelecidos pela Resolugdo CNS n°
466/2012 e suas complementares, bem como deve seguir os preceitos éticos estabelecidos na Carta
Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS sobre orientacdes para procedimentos em pesquisas com qualquer
etapa em ambiente virtual.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes"

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes"

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Agradecemos as providéncias e os cuidados tomados pelos pesquisadores ao apresentarem a 22 versédo do
protocolo de pesquisa ao CEP da UFSCar. Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n.
6.322.406 emitido pelo CEP em 25/09/2023. Seguem abaixo as pendéncias listadas no parecer anterior do
CEP e seu status (atendida, ndo atendida, parcialmente atendida).

1) Os pesquisadores descrevem que o TCLE sera enviado eletronicamente para o preenchimento
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dos participantes. No entanto, o projeto de pesquisa possui etapas presenciais de avaliacdo. Dessa
maneira, ndo € recomendado apenas o TCLE ser enviado/ aplicado por meio eletrénico. Este CEP
recomenda que o TCLE seja entregue, explicado e assinado em 2 vias pelos participantes de forma
presencial.

RESPOSTA: Esclarecemos que o TCLE n&o sera o Unico documento enviado eletronicamente durante o
processo de coleta de dados, pois esta sera realizada de forma hibrida, em 3 etapas. A 12 etapa consiste
em uma triagem por meio de breve entrevista telefénica para avaliar os critérios de inclusédo e envio de um
link com a via eletrdnica do TCLE para leitura e assinatura. A 22 etapa, também virtual, sera utilizada para
coleta de dados sociodemogréficos, clinicos e funcionais. Ja a 32 etapa sera realizada de forma presencial,
quando a versao impressa do TCLE sera novamente apresentada ao participante e assinada por ele e pelo
pesquisador em duas vias, conforme recomenda a Carta Circular 001/2021 — CONEP. Nesse encontro
presencial, serdo entdo coletados os dados biologicos e psicolégicos.

ANALISE: pendéncia atendida

2) Este CEP recomenda que a coleta de dados pessoais dos participantes, demanda de movimentos para
membros inferiores, dados referentes a atividade fisica, historico de dor no ombro, e avaliacdo dos aspectos
psicoemocionais (todos os questionarios citados), também sejam todos realizados de forma presencial.
Assim, os riscos referentes ao armazenamento dos dados e seguranca, pois os dados ndo devem ser
armazenados em nuvem, sdo evitados (uma vez que ndo foram previstos pelos pesquisadores).
RESPOSTA: Na intencdo de otimizar o tempo de coleta, evitar diversos deslocamentos e fomentar o bem-
estar dos participantes, a pesquisa sera realizada de forma hibrida (virtual e presencial). Alguns dados que
podem ser coletados de forma assincrona serdo coletados por formulario eletrénico, evitando o
deslocamento dos participantes duas vezes até a universidade e otimizando o tempo de execucédo da
pesquisa. Portanto, a pesquisa sera realizada em 3 etapas (12 etapa: triagem, 22 etapa: Dados
sociodemograficos, clinicos e funcionais; 32 etapa: dados bioldgicos e psicolégicos), sendo as duas
primeiras realizadas de forma virtual e a terceira de maneira presencial. Dessa forma, foram realizados
ajustes nos métodos e no TCLE, de forma a contemplar as recomendag¢8es da Carta Circular 001/2021 —
CONEP sobre os procedimentos em pesquisa com qualquer etapa em ambiente virtual.

ANALISE: pendéncia atendida
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3) TCLE: detalhar todos os testes que os participantes serdo avaliados, identificando todos os seus riscos e
beneficios. O TCLE nao permite identificar todos os procedimentos/ testes que os participantes seréo
submetidos, tampouco seus riscos e beneficios. Exemplos de avalicBes/ procedimentos/ testes néo
descritos: avaliagdo do limiar de dor a pressao; avaliagdo da somacéo temporal; avaliacdo da modulagao da
dor condicionada; avaliacdo dos limiares de dor ao frio e ao calor; resposta de dor ao calor supralimiar;
somacdo temporal da dor térmica; avaliacdo dos sinais e sintomas neuropaticos; avaliacao da sensibilizacdo
central.

RESPOSTA: As descri¢cdes dos procedimentos dos testes aos quais os participantes serdo submetidos
foram inseridas no TCLE, conforme solicitado. Também foram adicionados no TCLE os riscos e beneficios
obtidos com a participacédo na pesquisa.

ANALISE: pendéncia atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicGes definidas na
Resolugcdo CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016, manifesta-se por considerar "Aprovado" o projeto. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe, apds aprovacdo deste Comité de Etica em Pesquisa: Il - conduzir o processo de
Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; 11l - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela
CONEP a qualquer momento; IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa; V -
apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando
ocorridas, a sua mudanca ou interrupcdo. Este relatério final devera ser protocolado via notificagdo na
Plataforma Brasil. OBSERVACAQ: Nos documentos encaminhados por Notificacdo NAO DEVE constar
alteracdo no conteudo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alteracdes, o pesquisador devera submeter
uma "EMENDA".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 05/10/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2197525.pdf 17:25:29
Projeto Detalhado / | Projetocepl6.pdf 05/10/2023 | Gabriel Gaspar Aceito
Brochura 17:25:05 |Ribeiro
Investigador
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Rerani ™

TCLE / Termos de | TCLE3.pdf 05/10/2023 | Gabriel Gaspar Aceito

Assentimento / 17:23:56 |Ribeiro

Justificativa de

Auséncia

Cronograma cronogramacep.pdf 05/10/2023 | Gabriel Gaspar Aceito
17:23:28 |Ribeiro

Outros cartaresposta.pdf 05/10/2023 | Gabriel Gaspar Aceito
17:22:34 | Ribeiro

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 25/08/2023 | Gabriel Gaspar Aceito
07:45:25 | Ribeiro

Declaracéo de Anexoll_infraestrutura_institucional_Gab| 22/08/2023 |Gabriel Gaspar Aceito

Instituicdo e riel_MNH.pdf 19:48:22 |Ribeiro

Infraestrutura

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP

Telefone: (16)3351-9685

SAO CARLOS, 24 de Outubro de 2023

WASHINGTON LUIZ KM 235
JARDIM GUANABARA
Municipio:

SAO CARLOS

Assinado por:

Sonia Regina Zerbetto
(Coordenador(a))

CEP: 13.565-905

E-mail:

cephumanos@ufscar.br
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