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Apresentacao do Projeto:
As informag8es aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Bésicas da Pesquisa
(PB_InformacgBes_Basicas_do_projeto_2142363, de 28/08/2023):

Resumo:

Introducgédo: A dor lombar inespecifica (DLBP) é definida como dor sem causa anatomopatolégica detectavel,
afetando principalmente a regido lombossacral. Aproximadamente 90% dos pacientes com NLBP se
recuperam alguns meses apds o inicio; no entanto, cerca de 10% dos pacientes desenvolvem NLBP
crénica, que responde por mais de 90% do fardo econdmico da incapacidade nas costas. Assim, a
elucidagéo dos processos de salde e tratamento dos custos para reducdo dos processos de salde € de
extrema importancia. Nesse contexto, a telereabilitacdo surgiu com o objetivo de diminuir os problemas de
acesso a salude e gerar uma nova perspectiva de tratamento. Métodos: Este é um estudo controlado
randomizado, aberto, de trés bragos, registrado prospectivamente, comparando o exercicio baseado em
grupo mais a educacao sobre a dor por meio de telerreabilitagéo, exercicio mais educagédo sobre a dor face
a face e lista de espera em dor (Escala Numérica de Avaliacdo da Dor de 11 itens) e incapacidade
(questionario Roland Morris e escala de fungéo especifica do paciente) de pessoas com dor lombar cronica

inespecifica.
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Trezentos e dezoito pacientes serdo recrutados em Fortaleza, Brasil. Os acompanhamentos serdo
realizados no pos-tratamento (8 semanas) e 6 e 12 meses apos o tratamento. Discussédo: Nossa hipétese é
gue exercicio mais educacao em dor ministrada via telerreabilitacdo ser4 melhor do que lista de espera na
reducdo da dor e incapacidade em pessoas com NLBP cronica e tera equidade semelhante ao grupo
exercicio mais educacao em dor presencial.

Hipotese:

Nossa hipotese é que exercicio mais educagdo em dor ministrada via telessaude sera melhor do que lista de
espera na reducdo da dor e incapacidade em pessoas com NLBP crbnica e ter4 equidade semelhante ao
grupo exercicio mais educacdo em dor presencial.

Metodologia Proposta:

Desenho do estudo: Este sera um estudo controlado aleatorizado que sera prospectivamente registrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), com trés bracos (educacdo em dor entregues via
telessaude; educacé@o em dor entregues presencialmente e grupo controle). O protocolo sera desenvolvido
de acordo com as recomendag6es SPIRIT (Anexo I) (CHAN, et al 2013) e TIDieR (Anexo II) (HOFFMANN,
et al 2014; LEITE, et al 2023), e sera reportado de acordo com a declaracdo CONSORT (Anexo
I)(ELDRIDGE, et al 2016). SERAO INCLUIDOS PACIENTES COM IDADE 18 ANOS, COM QUALQUER
NIVEL DE ATIVIDADE FiSICA, BUSCANDO ATENDIMENTO EM SETORES DE EMERGENCIA
(HOSPITAIS PUBLICOS E/OU PRIVADOS E UPAS [UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO]) NA CIDADE
DE FORTALEZA - CEARA PARA DOR LOMBAR INESPECIFICA CRONICA.

O CALCULO DO TAMANHO DA AMOSTRA FOI REALIZADO NO SOFTWARE G*POWER 3.1.
DETERMINAMOS QUE UM MINIMO DE 339 INDIVIDUOS (113 EM CADA GRUPO) SERIA NECESSARIO
PARA FORNECER AO ESTUDO 80% DE PODER PARA DETECTAR UMA DIFERENCA ENTRE GRUPOS
DE 2,0 PONTOS EM UM NRS DE 0-10 (FARRAR, ET AL 2001), COM UM DESVIO PADRAO ESTIMADO
DE 2,75 PONTOS (FIORATTI, ET AL 2020), ALFA DE 5% E TAXA DE PERDA DE 20%. A AMOSTRA
SERA ESTRATIFICADA POR INDICE DE DESENVOLVIMENTO HUMANO (IDH). OS PACIENTES
ALOCADOS NO GRUPO DE INTERVENCAO VIA TELESSAUDE RECEBERAO LOGIN E SENHA PARA
ACESSO INDIVIDUAL AO SITE ELABORADO PARA O ESTUDO (WWW.REABILITADOR.COM.BRP). O
CONTEUDO DESTA INTERVENCAO INCLUIRA VIDEOS E ANIMACOES BASEADOS NA EDUCACAO DA
DOR, PROMOCAO DA ATIVIDADE FISICA E EXERCICIOS GERAIS. PARA OS PACIENTES ALOCADOS
NO GRUPO DE INTERVENCAO VIA PRESENCIAL, O COMPONENTE DE EDUCACAO DA DOR SERA
VEZ POR SEMANA DURANTE OS 5 A 10 MINUTOS INICIAIS DA INTERVENCAO. OS PARTICIPANTES
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REALIZARAO OS MESMOS EXERCICIOS PROPOSTOS PARA O GRUPO VIA TELESSAUDE, E, SE
NECESSARIO, TAMBEM HAVERA ADAPTACAO DO CONTEUDO DA INTERVENCAO, SEM DIFERENCA
DE INTENSIDADE, VOLUME E/OU FREQUENCIA, MAS PRESENCIALMENTE COM AUXILIO DE UM
FISIOTERAPEUTA DO LABORATORIO DE ANALISE DO MOVIMENTO HUMANO (LAMH) DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA (UFC) 3 VEZES POR SEMANA COM DURACAO MAXIMA DE 60
MINUTOS (ANEXO 4: CARTA DE CONCORDANCIA DOCUMENTADA DA INSTITUICAO [SOLICITAR
APENAS APOS APROVACAO DO CEP]). OS PARTICIPANTES ALOCADOS ALEATORIAMENTE PARA O
GRUPO CONTROLE PERMANECERAO EM UMA LISTA DE ESPERA. TODAS AS PESSOAS ELEGIVEIS
RECEBERAO

INFORMACOES SOBRE O ESTUDO E ASSINARAO O TCLE ANTES DA PARTICIPACAO. A AVALIACAO
DE LINHA DE BASE SERA REALIZADA POR VIDEOCONFERENCIA POR MEIO DE UM LINK
PERSONALIZADO NA PLATAFORMA GOOGLE MEET, FERRAMENTA AMPLAMENTE UTILIZADA EM
UNIVERSIDADES PUBLICAS APRESENTANDO SEGURANCA E PRIVACIDADE E INCLUIRA A COLETA
DOS SEGUINTES DADOS: IDADE; SEXO; DADOS SOCIODEMOGRAFICOS; HISTORICO MEDICOS E
OS DESFECHOS PRIMARIOS. OS DESFECHOS PRIMARIOS SERAO AVALIADOS NOVAMENTE BEM
COMO OS DESFECHOS SECUNDARIOS NO FINAL DA INTERVENCAO (OU SEJA, 8 SEMANAS APOS A
ALEATORIZACAO), 12 E 24 SEMANAS DE ACOMPANHAMENTO POR UMA VIDEOCONFERENCIA POR
MEIO DE UM LINK PERSONALIZADO NA PLATAFORMA GOOGLE MEET. OS DESFECHOS PRIMARIOS
SERAO A MEDIA DA INTENSIDADE DA DOR NOS 7 DIAS ANTERIORES (MEDIDA COM 0-10
NRS](RUNDELL, ET AL 2020) E INCAPACIDADE (MEDIDA COM O RMDQ DE 0-24 (MONTEIRO, ET AL
2020) E A ESCALA FUNCIONAL ESPECIFICA DO PACIENTE DE 0-10 [PSFS]) (MOFFET, ET AL 2015).
OS DESFECHOS SECUNDARIOS SERAO: IMPRESSAO GLOBAL DE RECUPERACAO (MEDIDA COM A
- 3 A 3 GLOBAL PERCEIVED EFFECT SCALE [GPE])(COSTA, ET AL 2008); CUSTOS (DIARIOS
SEMANAIS AUTO-GRAVADOS), EFEITOS ADVERSOS (NUMERO DE EFEITOS ADVERSOS DURANTE
O TEMPO DE ESTUDO), ADESAO (EXERCISE ADHERENSE RATING SCALE [EARS-BR]) (DE LIRA, ET
AL 2020)VIABILIDADE (CRITERIOS DE TOMADA DE DECISAO BASEADO NA [TABELA 2])(STANTON,
ET AL 2020) E EXPERIENCIAS, PERCEPCOES, FACILITADORES E BARREIRAS DOS INDIVIDUOS QUE
PARTICIPARAO DO GRUPO.

Critério de Incluséo:

- Pacientes com idade 18 anos que apresentam dor lombar crénica inespecifica, definida como dor na regido
posterior do corpo, entre a margem inferior da décima segunda costela e a dobra inferior gllutea, ha pelo
pontua 4 em 24 pontos ou mais no Roland-Morris Disability Questionnaire
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(RMDQ)(MONTEIRO, et al 2020) e a intensidade da dor pontua 3 em 10 pontos ou mais em uma escala
numeérica de 11 pontos (NRS)(RUNDELL, et al 2020).
- Capaz de ler e entender portugués e ter acesso a internet.

Critério de Exclusao:

- Suspeita ou confirmacdo de patologia grave da coluna vertebral (fraturas, doencas metastéticas,
reumaticas, inflamatérias ou infecciosas da coluna, sindrome da cauda equina/disturbio neuroldgico
generalizado);

- Comprometimento de raiz nervosa,

- Fisioterapia nos ultimos 3 meses;

- Historia prévia de cirurgia da coluna vertebral e dos membros inferiores nos ultimos 12 meses; agendada
para cirurgia de grande porte durante o estudo ou no periodo de acompanhamento;

- Osteoporose;

- Deformidade estrutural;

- Gravidez;

- Contraindicacdes ao exercicio listadas nas diretrizes do American College of Sports Medicine (ACSM)
Tabela 1 (DALLECK, et al 2020).

Objetivo da Pesquisa:
As informag@es aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Bésicas da Pesquisa
(PB_Informacgbes_Basicas_do_projeto_2142363, de 28/08/2023):

Objetivo Primario:

Nosso objetivo € investigar por meio de 3 grupos comparadores a eficacia e a equidade de um programa de
8 semanas de exercicios adicionados a educacao em dor entregues via telessalde na intensidade da dor e
incapacidade em pessoas com DLI cronica.

Objetivo Secundario:

- Comparar a intensidade da dor em individuos com DLI crénica apés um programa de 8 semanas de
exercicios adicionados a educacao em dor entregues via telessaldde versus presencial;

- Comparar a incapacidade em individuos com DLI crdnica apos um programa de 8 semanas de exercicios
adicionados a educagdo em dor entregues via telessalde versus presencial;

- Investigar a eficacia na impressao global de recuperacdo de um programa de 8 semanas de exercicios
adicionados a educacéo em dor entregue via telessalde para pessoas com DLI crbnica;
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- Avaliar os efeitos adversos de um programa de 8 semanas de exercicios adicionado a educag¢éo em dor
entregue via telessalde para pessoas com DLI crbnica;

- Realizar uma avaliacdo econ6mica completa relacionada & implementacdo de um programa de 8 semanas
de exercicios adicionados a educagdo em dor entregue via telessaude para pessoas com DLI crénica;

- Avaliar a viabilidade de um programa de 8 semanas de exercicios adicionado a educacdo em dor entregue
via telessalde para pessoas com DLI crdnica;

- Avaliar a adeséo de um programa de 8 semanas de exercicios adicionado a educac¢@o em dor entregue via
telessalde para pessoas com DLI cronica;

- Investigar as experiéncias, percepcdes, facilitadores e barreiras de um programa de 8 semanas de
exercicios adicionado a educacdo em dor entregue via telessalde para pessoas com DLI crbnica.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
As informagdes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacgdes Bésicas da Pesquisa
(PB_Informacdes_Basicas_do_projeto_2142363, de 28/08/2023):

Riscos:

Os possiveis riscos relacionados a este estudo sao: cansaco fisico e/ou dores nos musculos apos
desempenhar os exercicios solicitados (ex., dor muscular de inicio tardio), fenbmenos estes comuns da
adaptacao de individuos a uma nova demanda de atividade fisica. Estas situa¢des serdo acompanhadas
semanalmente por profissionais treinados. Caso seja relatado desconforto durante e apés as tarefas os
pesquisadores irdo tomar as seguintes providéncias: oferecer adaptacdes nos exercicios sugeridos ou
interromper o programa de intervencao. Além disso, caso haja efeito adverso o paciente sera encaminhado
ao servigo médico vinculado ao projeto.

Beneficios:

Os voluntérios terdo beneficios diretos relacionados a participacdo desta pesquisa, pois estardo recebendo
a melhor terapéutica disponivel nas evidéncias cientificas, no caso, 0 somatério de exercicios terapéuticos e
educacdo em dor (provendo orientag6es quanto ao manejo da condicdo prescrito neste projeto, o que pode
potenciar os efeitos do tratamento e evitar possiveis efeitos adversos). Além disso, os achados desse
estudo podem ser de grande relevancia para clinicos e tomadores de decisao no manejo mais eficiente das
DLI crénica, promovendo resolubilidade e diminuindo algum problema de acesso ao tratamento, e
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consequentes gastos publicos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
As informag8es aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Béasicas da Pesquisa
(PB_Informacdes_Basicas_do_projeto_2142363, de 28/08/2023):

Metodologia de Analise de Dados:

O estatistico serd cego para a alocacao do tratamento. A analise estatistica sera realizada seguindo os
principios de analise de intencdo de tratar. Quanto a analise de dados e a forma de lidar com os dados
faltantes, iremos utilizar modelos mistos (mixed models) (YANG, et al 2022). Uma grande vantagem dessa
abordagem é a ndo necessidade de realizacdo de imputagdo de dados para dados faltantes, visto que os
resultados dos modelos mistos ndo possuem viés significativo quanto a desfechos médios quando se h&a
dados faltantes por mecanismo (quase) aleatério. O estatistico cego recebera os dados codificados, a
analise de normalidade por inspecao de histogramas e graficos de funcdo de probabilidade. Em seguida,
considerando a distribuigdo normal, sera realizada uma analise de modelos lineares mistos (interceptos
aleatdrios e coeficientes fixos), que incorporaram termos para tratamento, tempo e intera¢des tratamento-
tempo. Serdo apresentadas as médias e seus intervalos de confianca (ICs) a 95%. Os resultados do
desfecho primario serao interpretados com base nas diferencas clinicamente importantes (MCIDs)
estimadas para a populacdo adulta (ou seja, RMDQ > 5 e NRS > 2) pontos (OSTELO, et al 2008). Todas as
analises estatisticas serdo realizadas com o0 SPSS versao 22. Além disso, a amostra sera dicotomizada para
melhora/manutencao de acordo com a alteracéo clinicamente importante. A reducéo do risco absoluto sera
obtida subtraindo-se os riscos entre os grupos (TEED menos

GC; PEED menos GC; e TEED menos PEED). Esses dados serdo usados para calcular o nimero
necessario para tratar (NNT) (1 / reduzindo o risco absoluto). Os resultados de viabilidade serdo examinados
em termos de frequéncias e percentagens (STANTON, et al 2020). Serao utilizados grupos focais para
avaliar as experiéncias, percepg0es, facilitadores e barreiras dos individuos que foram alocados no grupo
TEED (MASADEH, 2012). O grupo focal sera usado para coletar dados qualitativos durante reunides via link
personalizado na plataforma Google Meet. O nimero de reunifes do grupo focal dependera da saturagéo
das informagdes extraidas durante o grupo focal. A saturacdo sera considerada neste estudo quando
nenhuma informacdo nova ou adicional surgir durante o grupo focal ou quando as informac¢des comecarem
a se repetir. Todos os participantes serdo informados sobre este processo através do termo de
consentimento informado e por uma explicacéo dada no inicio do estudo. Um roteiro semiestruturado para a
conduc¢édo dos encontros
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foi elaborado a priori e seré aplicado durante os encontros (anexo complementar online C). O 4udio seréa
gravado com um computador portatil utilizando o software Simple Recorder V.1.6.1. (HESPANHOL, et al
2018). O dialogo sera transcrito na integra no dia seguinte e sera utilizado o quadro de analise tematica
recomendado por Braun e Clarke et al, 2006. A analise dos dados pelo primeiro autor sera confirmada por
um pesquisador independente (0

segundo autor) que ndo estara envolvido na coleta ou analise inicial dos dados, e cada participante do
estudo estara autorizado a verificar a veracidade dos tépicos por meio de cépias impressas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Vide campo: “Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequacdes

Recomendacgdes:

Vide campo: “Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequagdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Trata-se de andlise de Parecer Pendente emitido por este CEP.

Pendéncia Unica: inclusdo da Carta de Instituicdo Co-participe da Universidade Federal do Ceara (UFC).
Resposta: a carta foi anexada.
ANALISE: ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- Segundo a Carta Circular n°. 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, no momento da obten¢do do TCLE, ha
obrigatoriedade de rubrica em todas as paginas do mesmo, pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e
pelo pesquisador. O pesquisador responsavel devera apor sua assinatura na Ultima pagina do referido
termo.

- O Relatoério final devera ser apresentado ao CEP ao término do estudo. Considera-se como antiética a
pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

- Caso haja quaisquer intercorréncias durante a execuc¢éo do projeto de pesquisa é de responsabilidade do
pesquisador responsavel comunica-la através de uma emenda ao CEP via
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Plataforma Brasil. Considera-se como antiética a pesquisa com modificagdes em seu protocolo inicial

previamente aprovado sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

O projeto atende aos preceitos éticos para pesquisas envolvendo seres humanos preconizados na
Resolucdo 466/12 CNS.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 28/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2142363.pdf 12:44:24
Declaracéo de CARTA_RESPOSTA__.docx 28/08/2023 [VINICIUS CUNHA Aceito
Pesquisadores 12:43:33 | DE OLIVEIRA
Declaracéo de Carta_Coparticipe.doc 28/08/2023 | VINICIUS CUNHA Aceito
Instituicdo e 12:42:42 | DE OLIVEIRA
Infraestrutura
Folha de Rosto 0_folhaDeRosto_assinado_Copiar_assin| 19/05/2023 |VINICIUS CUNHA Aceito

ado.pdf 12:41:15 DE OLIVEIRA
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado_broc_investigador_pr| 16/05/2023 |VINICIUS CUNHA Aceito
Brochura ojeto_TECLI.pdf 09:59:53 |DE OLIVEIRA
Investigador
TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 16/05/2023 |VINICIUS CUNHA Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO_Projeto_TECLIl.pd] 09:48:33 |DE OLIVEIRA
Justificativa de f
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

DIAMANTINA, 23 de Setembro de 2023

Assinado por:
THAMAR KALIL DE CAMPOS ROLLA MIRANDA
(Coordenador(a))

Endereco: Rodovia MGT 367 - Km 583, n® 5000, Campus JK, prédio da reitoria, sala 21

Bairro: Alto da Jacuba CEP: 39.100-000
UF: MG Municipio: DIAMANTINA
Telefone: (38)3532-1240 Fax: (38)3532-1200 E-mail: cep.secretaria@ufvjm.edu.br

Pagina 08 de 08



