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Apresentacédo do Projeto:

As informacg@es elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram extraidas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2079973.pdf, de 10/02/2023). RESUMO: Os individuos
com dor cervical crdnica podem apresentar altera¢gfes no processamento central da dor. A literatura
recomenda abordagens como exercicios terapéuticos, porém as evidéncias para hipoalgesia induzida pelo
exercicio (HIE) nessa populacdo séo limitadas, inconclusivas e com baixa qualidade metodolégica. Sabe-se
que a HIE pode ser influenciada pelo tipo de exercicio e pelo envolvimento de musculos dolorosos
(exercicios especificos) ou ndo dolorosos (exercicios ndo especificos). Além disso, ndo ha evidéncias se um
protocolo de intervencdo desses exercicios pode modular a HIE e o processamento da dor. Por estas
razbes, é fundamental comparar os efeitos agudos e a longo prazo de

protocolos de exercicios especificos e nao especificos no processamento da dor. Essas informagdes
auxiliardo o desenvolvimento de estratégias que otimizem as prescri¢cdes de exercicios terapéuticos com o
objetivo de alivio de dor e diminuicdo da exacerbac&o da dor apds uma sessdo de exercicios, para assim
aumentar a aderéncia a programas de reabilitacdo a longo prazo. Objetivos: Comparar o efeito agudo e a
longo prazo de dois protocolos de exercicios (especificos e ndo especificos) no processamento da dor em
individuos com dor cervical cronica ndo especifica. Metodologia: Ensaio clinico randomizado simples cego.
Serdo recrutados 94
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participantes entre 18 e 65 anos que apresentarem dor cervical ndo

especifica ha mais de 3 meses. Eles serdo randomizados e alocados em dois grupos (exercicios especificos
(GEE) e nao especificos (GENE)) e receberédo as interven¢des de forma aguda (uma Unica sesséo) e a
longo prazo, para casa, duas vezes por semana com duracdo de 8 semanas. Ambos os protocolos séo
divididos em 2 fases progressivas e individualizadas. Os desfechos primarios serdo: intensidade de dor ao
repouso e ao

movimento pela escala numérica de dor, limiar de dor por pressao e hipoalgesia induzida pelo exercicio. Ja
os desfechos secundéarios serdo: somacdo temporal, modulacdo condicionada da dor, indice de
Incapacidade do Pescoco, Questionario de Atividade Fisica Baecke, Escala de Percepcao Global de
Mudanca e aderéncia aos exercicios. As avaliacdes serdo realizadas na linha de base, ap6s 8 semanas de
intervencédo e no follow-up de 6 meses. Analise estatistica: A andalise dos efeitos do tratamento ird seguir os
principios da andlise por intengdo de tratar. Para comparacdo dos efeitos agudos e a longo prazo das
intervencdes, serdo utilizados modelos mistos de anélise da variancia (ANOVA), com interacdo entre grupos
(GEE e GENE) e tempo (pré, pés intervencao de 8 semanas e follow-up de 6 meses). METODOLOGIA: O
estudo € um ensaio clinico randomizado controlado cego em relagdo aos avaliadores, com dois grupos de
intervencao, que serd devidamente

registrado no Clinical Trials (www.clinicaltrials.gov). A descricdo do método desse ensaio clinico seguira as
diretrizes e recomendacgfes do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (59). No primeiro
contato com o participante através da fase de recrutamento, sera enviado um formulario online para verificar
alguns critérios de

elegibilidade (presenca e tempo de dor, idade e histérico de eventos traumaticos). Posteriormente, sera
agendado uma visita presencial onde serdo explicados os procedimentos que envolvem a pesquisa, 0s
critérios de inclusédo e exclusao, além dos riscos e beneficios da participagcdo neste estudo. Caso o
participante atenda a todos os critérios necessarios e aceite participar do estudo, o mesmo devera assinar
um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Apés a assinatura do TCLE, os participantes serdo
submetidos a coleta de dados demograficos, anamnese, exame fisico, intensidade de dor, aplicacao de
guestionarios referentes a incapacidade e nivel de atividade fisica e aos testes sensoriais quantitativos
(limiar de dor por presséo, somacao temporal e modulacdo condicionada da dor). Em seguida, o participante
serd randomizado em um dos grupos deste estudo (exercicios especificos e ndo especificos) e voltard em
um intervalo de até 5 dias para realizar a avaliagéo do efeito agudo do grupo ao qual foi randomizado. Ao
final da visita, sera explicado o protocolo de exercicios que o participante devera executar em casa e
entregue um
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diario de aderéncia para preenchimento e faixas elasticas para execugédo dos exercicios. Posteriormente, a
intervencao seguird por 8 semanas, com 2 ligacdes semanais previamente agendadas entre participante e
terapeuta. Nessa ligagcéo serdo realizadas algumas perguntas referentes aos exercicios e a aderéncia dos
participantes. Ao término das 8 semanas e ap6s 6 meses do término do mesmo, serdo realizadas
novamente as

avaliacdes dos desfechos do estudo., CRITERIOS DE INCLUSAO: Seréo incluidos nesse estudo
participantes entre 18 e 65 anos de ambos o0s sexos que apresentarem dor cervical com duragéo igual ou
maior que 3 meses, nao especifica (sem causas conhecidas) (62,63), com ou sem irradiagao (23), presenga
de dor ao repouso e/ou durante os movimentos ativos da cervical com pontuacdo 3 na Escala Numérica de
Dor (END) (23,64) e pontuares 10 (20%) no indice de Incapacidade do Pescoco (NDI) (63,65). Os
participantes poderdo ter outras queixas de dor, desde que a dor cervical seja predominante. Além disso,
sera pedido aos participantes que forem incluidos a nao iniciarem novas atividades fisicas regulares (como
caminhada, corrida ou ginasticas) visto que o nivel de atividade fisica pode influenciar a HIE (66). E
EXCLUSAOQ: Serdo considerados critérios de exclusdo dos participantes: sinais de radiculopatia nos
membros superiores (perda de forgca muscular do miétomo, perda sensorial nos dermatomos e/ ou
alteracGes nos reflexos), distlrbio associado a chicote, cefaleia cervicogénica, fibromialgia, gravidez, histéria
de trauma, fraturas ou cirurgias cervicais, doencas inflamatérias reumaticas relacionadas a cervical,
neuroldgicas, tumores e/ou contra-indicacdo médica para praticar exercicio fisico (23,60,61,63—65,67).
Também serdo excluidos os individuos que receberam fisioterapia ou injecédo cervical nos ultimos 3 meses,
iniciaram alguma atividade fisica nas Ultimas duas semanas ou fizeram uso de analgésicos, uso de anti-
inflamatérios ou relaxantes musculares nas 24 horas anteriores a avaliacdo (23,64).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

1) Comparar a hipoalgesia induzida pelo exercicio de exercicios especificos e ndo especificos em
individuos com dor cervical crénica nao especifica na linha de base e no pds intervencao;

2)  Comparar os efeitos de dois protocolos de exercicios (especificos e nao especificos) nos desfechos de
intensidade de dor e limiar de dor por pressédo em individuos com dor cervical cronica ndo especifica no pos
intervencdo e apds 6 meses de acompanhamento (follow-up);

Objetivo Secundario:

3) Comparar os efeitos de dois protocolos de exercicios (especificos e nao especificos) nos
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desfechos de somagédo temporal, modulagéo condicionada da dor, incapacidade, nivel de atividade fisica,
percepcéo global de mudanca e aderéncia aos exercicios em individuos com dor cervical crénica nédo
especifica no poés intervencdo e apds 6 meses de acompanhamento (follow-up);

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

1) durante o preenchimento dos questionarios ou o fornecimento de informacdes, o participante podera
sentir algum desconforto, evocar sentimentos ou lembrancas desagradaveis ou levar a um leve cansago
fisico e psicologico apés responder os questionrios; 2) durante a realizacdo dos exames fisicos e testes de
confiabilidade, podera sentir dor no pescog¢o ou até mesmo dor muscular no dia ou até 48 horas depois da
avaliacdo. Essa dor ndo oferece nenhum risco a saude ou ao quadro clinico. Mesmo assim, todo e qualquer
desconforto devera ser informado aos pesquisadores responsaveis, para que eles tomem as providéncias
cabiveis; 3) durante a realizacdo da avaliacdo do processamento da dor, o participante podera ter a
sensacédo de dor, frio ou desconforto. Apesar disso, os testes sdo extremamente seguros e precisos e nao
ha risco de lesao interna ou na pele;

e 4) durante a realizacdo dos exercicios em casa, 0 participante podera sentir cansaco, dores no pescogo e
em outras partes do corpo que serdo trabalhadas ou também dores musculares. Caso isso ocorra, faremos
acompanhamento, daremos recomendacgdes ou atendimento fisioterapéutico se necessario.

Beneficios:

O participante ser& beneficiado nesse estudo por meio de uma avaliacdo do pescoco em relacdo a forca
muscular, ativagdo dos musculos profundos do pescogo, capacidade de realizar atividades no dia-a-dia e
dor no pescogo por meio de questionarios e avaliacao do processamento de dor através dos testes
especificos para essa finalidade. Além das informacdes sobre a sua saude, outro beneficio da participacdo
nessa pesquisa € que

o participante podera ser selecionado(a) para participar de um programa de exercicios por 8 semanas.
Intervengdes com exercicios séo indicadas para pessoas com dor no pescoco, com potencial de beneficios
nao s6 no pescoco, como na salde em geral. Os participantes que ndo forem elegiveis para participar da
pesquisa, receberdo uma cartilha para auxiliar nos cuidados com as dores no pesco¢o. Esses beneficios
ndo ocorrerdo apenas durante a realizagdo dos exercicios, mas também meses apds, contribuindo para
melhora na sua qualidade de vida.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa que deve seguir 0s preceitos éticos estabelecidos pela Resolucao CNS n°
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Rrari

466/2012 suas complementares.

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

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Considero que as questdes éticas foram contempladas e, portanto, considera-se o projeto aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicGes definidas na
Resolucdo 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 aprovacido 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 interrupgdo. Este relatorio final devera ser protocolado via notificagdo na
Plataforma Brasil. OBSERVACAOQ: Nos documentos encaminhados por Notificagdo 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 Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 10/02/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2079973.pdf 10:00:42
Declaracéo de Declaracao_de_Infra_Estrutura_assinad| 10/02/2023 |Giovanna Laura Aceito
Instituicdo e o.pdf 09:51:37 | Neves Antonio
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLE_Giovanna_final.pdf 10/02/2023 | Giovanna Laura Aceito
Assentimento / 09:49:45 | Neves Antonio
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado Projeto_detalhado_Giovanna.pdf 10/02/2023 | Giovanna Laura Aceito
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/ Brochura Projeto_detalhado_Giovanna.pdf 09:49:28 | Neves Antonio Aceito

Investigador

Folha de Rosto folhaDeRosto_Giovanna.pdf 10/02/2023 | Giovanna Laura Aceito
09:47:19 | Neves Antonio

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO CARLOS, 05 de Abril de 2023

Assinado por:
Adriana Sanches Garcia de Araujo

(Coordenador(a))
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