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Apresentacéo do Projeto:

Introducdo: As dores musculoesqueléticas acometem grande parte da populacédo e podem afetar individuos
de diversas idades, racas e sexo. Dentre as dores musculoesqueléticas, destaca-se a Sindrome da Dor
Miofascial (SDM), que se caracteriza como uma condicao de dor muscular em regides especificas devido a
presenca de nédulos hipersensiveis, denominados Trigger Points (TPs). O tratamento desta sindrome tem
como objetivo a desativacdo dos TPs por meio da aplicacdo de métodos invasivos, como o Dry Needling
(DN) ou né&o invasivos, como a Compressao Isquémica (CI).O DN consiste na introducao de uma agulha na
pele de forma superficial ou profunda. J& a Cl consiste na aplicagcao de pressdo manual no ponto doloroso.
O diagnéstico da sindrome da dor miofascial € predominantemente clinico, pois ndo existem exames
especificos para o diagnéstico da SDM. Desta forma, a Termografia Infravermelha (Tl), torna-se uma
ferramenta util no diagndstico da SDM ja que consiste na captacao, por meio de uma camera termogréfica,
da radiacao infravermelha emanada pelo corpo, de forma indolor e néo invasiva. Este estudo tem como
objetivo analisar as variaces de temperatura da pele em portadores de SDM, antes, durante e apés a
aplicacdo das técnicas de DN e CI.

Metodologia: Trata-se de um estudo clinico randomizado, realizado com 32 participantes de ambos o0s sexos
gue serao alocados no grupo de DN (16) ou de ClI (16) e receberdao uma sessao de uma das técnicas.
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Os sujeitos participantes deste estudo serdo informados quanto aos riscos e procedimentos experimentais e
deverdo assinar um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Serd utilizada a algometria para a
mensuracao do limiar de dor a presséo, a Escala Visual Analégica (EVA) para a quantificacdo da dor e a Tl
para analisar as alteracdes de temperatura da pele durante os procedimentos de DN e CI.

Os dados desta pesquisa serdo inicialmente planilhados, conferidos e agrupados em um banco de dados
EXCEL de onde serdo exportados para 0 pacote estatistico SPSS (Statistical Package for the Social
Sciences) versao 20.0. Os dados serdo agrupados e extraida a média e o desvio padréo das variaveis
temperatura (°C) e dor na escala EVA (0-10 pontos) nos momentos repouso, durante, imediatamente apos,
e 10 min apés o procedimento DN ou CIl. Apds a confirmacdo dos pressupostos de normalidade de
distribuicdo (teste de

Shapiro Wilk) e homogeneidade das variancias (teste de Levene) sera aplicada uma ANOVA Two-Way com
medidas repetidas ( 2 grupos x 4 medidas repetidas). Quando a esfericidade (teste Mauchly) ndo for
alcancada serd realizada a correcao pelo teste de Greenhouse-Geisser, seguido pelo ajustamento de
compara¢des multiplas de Bonferroni. Resultados: Espera-se que exista diferenca de temperatura da pele
na regido dos TPs quando comparados os procedimentos de DN e Cl, bem como a reducdo da dor na
escala EVA ap6s os procedimentos.

Hipotese:

HO: N&o existe alteragcdo no padrdo termal da pele na regido dos TPs durante e/ou apos a aplicagdo dos
procedimentos de DN e ClI

Critério de Incluséo:

Seréo incluidos 32 individuos, de ambos os sexos, com faixa etaria entre 18 — 35 anos, portadores de pelo
menos um TP hipersensivel ativo no musculo trapézio e elevador da escapula, com dor a palpagédo 3 na
escala EVA, ndo-fumantes, que ndo sejam portadores de doencas cardiovasculares, metabdlicas,
reumaticas, infecciosas, dermatoldgicas e degenerativas que interfiram na temperatura corporal ou estejam
em uso excessivo de alcool ou drogas analgésicas ou que alterem a termogénese corporal, e que tenham
concordado com a participa¢do na pesquisa.

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos do estudo, os sujeitos que ndo comparecerem a avaliacdo e/ou apresentem na avaliacéo
fisica alguma cicatriz ou tatuagem na regido cervical e toracica,e/ou que estejam realizando tratamento
fisioterapéutico ou ainda aqueles que desistam de se submeter aos procedimentos experimentais
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Analisar as variagGes de temperatura da pele em portadores de miosite de tensdo antes, durante e apés a
aplicacdo das técnicas de DN e ClI.

Objetivo Secundario:

» Comparar a variacao do nivel de dor nos nos musculos dolorosos e Tps apds a aplicacao das técnicas de
DN e CI.

« Verificar se existe correlacao entre a temperatura e o limiar de dor a pressao nos TPs apés a aplicacdo de
DN e CI.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Devido a aplicacdo da técnica pode ocorrer hiperemia e dor local, de grau leve, na &rea proxima a insercéao
da agulhas no DN e na ClI. Este evento € momentaneo e cessa ao término do procedimento.

Beneficios:

Alivio da dor causada pelos TPs, diminuicdo tensdo muscular na area de aplicacdo do procedimento, além
de permitir melhorar o conhecimento cientifico nesta area embasando novos protocolos de tratamento e
avaliacdo da sindrome da dor miofascial.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados desta pesquisa serdo inicialmente planilhados, conferidos e agrupados em um banco de dados
EXCEL de onde serdo exportados para o pacote estatistico SPSS (StatisticalPackage for the Social
Sciences) versao 20.0, onde serdo aplicados os modelos estatisticos paramétricos ou ndo paramétricos
para a comparacao de dois grupos independentes, como também o calculo das medidas descritivas e
distribuicdo de frequéncias das varidveis sociodemograficas. Todos os cuidados necessérios para a
aleatorizacao da amostra serdo tomados para que a compara¢ao ndo sofra a influéncia de viés
deterministico. As varidveis dependentes serdo o nivel de dor na escala EVA, a temperatura em °C e a forga
de compressao para atingir o nivel 5 na escala EVA (N).

Os dados serao agrupados e aplicadas as estatisticas descritivas média, desvio padrdo, minimo € maximo
por grupos G1 e G2 e a hipétese de interesse sera testada pelo ANOVA com medidas repetidas e
ajustamento de compara¢Bes multiplas de Bonferroni e em caso de ndo normalidade dos dados avaliada
pelo Teste de Shapiro-Wilk podera ser realizado o teste de ANOVA de Friedman
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e teste de wilcoxon para comparacdes pareadas. Também serdo testadas a correlacdo entre as variaveis
dor, temperatura e forca de compressao, por meio do

teste de correlacdo de Pearson ou Spearman.

Desfecho Primario:

A termografia infravermelha é uma ferramenta capaz de monitorar as respostas térmicas durante o
procedimento de DN e Cl e estabelecer padrbes termais que possam auxiliar na determinagéo da dosagem
terapéutica.

Desfecho Secundario:

Dor avaliada na escala EVA e Algometria de presséo.

Tamanho da Amostra no Brasil: 32

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
As informagdes béasicas fornecidas estao contempladas no projeto base, os termos de apresentacéo
obrigatdria estdo conforme estabelece a Resolugdo do CNS no. 466/2012.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Considerando que o projeto de pesquisa ndo apresenta ébices, conforme estabelece a Resolucdo do CNS
no. 466/2012, o parecer € FAVORAVEL.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Certifico que o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Federal da
Paraiba — CEP/CCS aprovou a execuc¢ao do referido projeto de pesquisa. Outrossim, informo que a
autorizagao para posterior publicacéo fica condicionada a submissao do Relatério Final na Plataforma Brasil,
via Notificacéo, para fins de apreciagdo e aprovacao por este egrégio Comité.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
TCLE / Termos de |tcle_atual.pdf 29/03/2022 | SANDRA MARIA Aceito
Assentimento / 10:48:36 | CORDEIRO ROCHA
Justificativa de DE CARVALHO
Auséncia
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Informag6es Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 11/02/2022 Aceito

do Projeto ROJETO 1811610.pdf 16:06:36

Declaracéo de declaracao_de_anuencia_Labterm.pdf 11/02/2022 |Jose Jamacy de Aceito

concordancia 16:04:24 | Almeida Ferreira

Outros Certidao_aprovacao_projeto_ PPGFis.pd| 11/02/2022 |Jose Jamacy de Aceito
f 16:02:50 | Almeida Ferreira

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 11/02/2022 |Jose Jamacy de Aceito

Assentimento / 15:59:06 |Almeida Ferreira

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_Termomonitoramento_final.pdf 11/02/2022 |Jose Jamacy de Aceito

Brochura 15:58:19 | Almeida Ferreira

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rostro.pdf 11/02/2022 |Jose Jamacy de Aceito

15:53:05 | Almeida Ferreira

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: PB

Telefone: (83)3216-7791

Municipio:

JOAO PESSOA, 29 de Margo de 2022

Assinado por:
Eliane Marques Duarte de Sousa

(Coordenador(a))
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Cidade Universitaria

CEP: 58.051-900

JOAO PESSOA
Fax:
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comitedeetica@ccs.ufpb.br
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