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As informac¢bfes da Apresentacdo do Projeto foram extraidas da
PB_INFORMACOES BASICAS _2079353_E1 anexadas em 09/03/2023
Resumo:

Introducao: A literatura aponta que o uso de ortese para 0s pés que controla a pronacao subtalar esta
associado a melhora imediata na dor de pessoas com dor patelofemoral (DPF). Porém, embora seja
hipotetizado que essa melhora ocorra devido as alteragBes cinematicas no membro inferior causadas pela
Ortese, isso ndo foi comprovado até o momento. Um possivel problema para isso é o fato de os estudos
prévios terem avaliado pontos especificos do movimento, tais como ao angulos articulares no contato inicial
do pé com o solo ou os angulos articulares maximos (picos) durante a fase de apoio de tarefas funcionais.
No entanto, essas variaveis pontuais podem néo representar adequadamente 0 movimento. Assim, para
uma melhor compreenséo dos mecanismos envolvidos na melhora dos sintomas com o uso da 6rtese para o
pé, ha necessidade de estudos que utilizem técnicas mais robustas para a analise do movimento, tal como a
andlise de componentes principais (ACP). Objetivo: Verificar se os efeitos imediatos do uso de uma Ortese
para o pé com cunha medial nos sintomas (dor e percepcao de melhora) de corredores com DPF esta
acompanhada de mudangas na cinematica do membro inferior, analisada por meio da ACP,
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durante a corrida. Métodos: Trata-se de um ensaio randomizado cross-over duplo cego, que comparara
duas condi¢des: (1) Ténis neutro padronizado e (2) Intervencéo - Ortese ¥ com cunha medial no retropé de
quatro graus. O desfecho primario sera a cinematica tridimensional dos segmentos retropé, tibia e fémur. A
reducdo dos dados cineméticos sera feita por meio da ACP (Falar da SPM). Além disso, serdo avaliadas a
intensidade da dor pela Escala Visual Analégica de Dor, bem como a autopercepc¢édo de melhora pela
Escala de Alteracdo Global. A comparacéo entre as intervencdes sera realizada por meio da andlise teste T
pareado. O nivel de significancia sera de 5%.

Hipdtese:

Nés hipotetizamos que a reducéo da dor e a melhora autopercebida, devido ao uso de uma értese para o pé
gue controla a pronacgéo subtalar,estara acompanhada de mudancas cinematicas do membro inferior
relacionadas a diminuicao do estresse patelofemoral (reducéo da eversédo do retropé, da abducgéo da tibia, e
da aducdo e rotacdo medial do fémur).

Critério de Incluséo:

Para serem elegiveis, os participantes deverdo cumprir os seguintes critérios: 1)- possuir experiéncia prévia
em corrida, em esteira ergométrica e correr, pelo menos, 10 Km por semana ha, no minimo, 3 meses30; 2)-
possuirem um padrdo de corrida com aterrissagem com o retropé (esse padrdo serd confirmado na
avaliacéo inicial dos participantes por meio de uma camera com frequéncia de aquisi¢cdo de 120Hz,
posicionada lateralmente e a aproximadamente um metro da esteira)31; 32; 3)- idade entre 18 e 35 anos; 4)-
dor anterior ou peripatelar durante a corrida e em duas ou mais das seguintes atividades: subida/descida de
escada, agachamento, ajoelhar-se, saltos e apds permanecer sentado por longos periodos; 5)- inicio
insidioso dos sintomas sem relacdo a incidente traumatico e com persisténcia de, no minimo, trés meses
durante a atividade de corrida; 6)- dor usual na Gltima semana de pelo menos 3/10 na - Escala Visual
Analégica de Dor (sendo 0 = auséncia de dor e 10 = maior dor possivel); e 7)- excessiva pronacgado subtalar
durante a corrida, determinada por meio da analise bidimensional proposta por Pipkin et al (2016)

Critério de Excluséo:

N&o serdo incluidos todos aqueles que: 1)- tenham usado ortese para o pé ou realizado tratamento
fisioterapeutico para a DPF nos ultimos 12 meses; 2)- possuirem lesGes meniscais ou intra-articulares; 3)-
tenham les@es ligamentares prévias na articulacdo do joelho; 4)- tenham

Endereco: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: SP Municipio: SAO CARLOS
Telefone: (16)3351-9685 E-mail: cephumanos@ufscar.br

Pagina 02 de 05



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
§8rasi

U'F[‘-"I';:-ﬂ' SAO CARLOS - UFSCAR

Continuagéo do Parecer: 6.014.898

frouxiddo ligamentar; 5)- possuirem sindrome de Osgood-Schlatter ou Sinding Larsen-Johansson; 6)-
apresentarem dor ou lesdo atual na coluna lombar,

quadril ou tornozelo; 7)- apresentarem instabilidade patelar; 8)- apresentarem evidéncia de efuséo articular
de joelho; 9)- tenham histéria de cirurgia nos membros inferiores34; 10)- tenham alteracdes
cardiovasculares reportadas33 ou 11)- apresentarem comprometimento neurolégico com influéncia na
marcha.

Desfecho Priméario: analise cinematica

Tamanho da Amostra no Brasil: 20

Objetivo da Pesquisa:

As informacdes referente ao objetivo da Pesquisa foram extraidos das
PB_INFORMACOES_BASICAS_2079353_E1 anexadas em 09/03/2023

Verificar se os efeitos imediatos do uso da értese para o pé com uma cunha medial, por corredores com
DPF, na intensidade da dor e na autopercepcdo de melhora, estdo acompanhados de mudancas
cinematicas do membro inferior durante a corrida, avaliadas por meio da ACP.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
As informacdes referente a avaliagdo de riscos e beneficios foram extraidas das
PB_INFORMACOES BASICAS 2079353 E1 anexadas em 09/03/2023

Riscos:

O desconforto envolvidos na avaliagdo inicial s&o minimos ou escassos, pois consiste apenas na coleta de
informacgdes para identificacdo do participante e para os critérios de incluséo e excluséo. A coleta de dados
em esteira se dara em velocidade auto selecionada, ou seja, o participante podera escolher a velocidade de
realizacdo do teste, porém, esta coleta pode gerar dor por se tratar de uma atividade provocativa. Além
disso, sinais de mal estar ou sensacdo desagradavel de perturbacdo do organismo (enjoo, altera¢des na
pressao sanguinea, desconforto gastrointestinal) devido a corrida podem ocorrer, porém, os avaliadores
estar@o prontos para interromper ajudar o participante.

Beneficios:
Espera-se com este projeto que apos a aplicacédo das intervengfes das oOrteses para os pés de
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acordo com a condicao empregada, os participantes apresentem uma reducéo dos niveis da dor, melhora
na percepcao global de melhora e apresentem mudancas nos padrdes de movimento

(cinematica)

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma solicitacdo de emenda a projeto previamente aprovado por este CEP. na justificativa da
emenda foi apresentado: Inclusdo de questiondrios de cinesiofobia determinada pela Tampa Scale of
Kinesiophobia, nivel de catastrofizacao determinada pela Brazilian version of Pain Catastrophizing Scale,
niveis de ansiedade e depressao determinadas pela Hospital Anxiety and Depression Scale e niveis de
intensidade dos sintomas e limita¢des funcionais determinados pelo questionario Kujala patellofemoral
disorder para caracterizagdo da amostra. Retirada de um grupo, grupo (grupo Ortese plana) como
recomendacédo da banca de qualificagdo. E a insercéo de testes de forga isométrica maxima da musculatura
abdutora e extensora de quadril e extensora de joelho, para futuro projeto de iniciacao cientifica de um aluno
de graduacgédo em fisioterapia da UFSCar.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo 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:

A conclusao da analise desta solicitacdo de EMENDA foi tomada a partir da analise dos seguintes
documentos: justificativa da Emenda descrita nas PB_INFORMACOES BASICAS 2079353 E1; Projeto
com reconsideracdes e TCLE_pronto anexados em 09/03/2023.

Considerando que nédo houveram alteragcdes no objetivo primdrio e participantes do estudo no projeto de
emenda e que as solicitagcdes foram para adequacgdo dos métodos com a reducdo de um grupo e incluséo
de instrumentos, o Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016, manifesta-se por considerar "Aprovado” a solicitagdo de
Emenda.

Consideragdes 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 € indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe, ap6s aprovacédo deste Comité de Etica em Pesquisa: Il - conduzir o
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processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; Il - 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 apos o término da pesquisa; V

- apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando

ocorridas, a sua mudancga ou interrupcdo. Este relatorio final devera ser protocolado via notificagdo na
Plataforma Brasil. OBSERVACAOQ: Nos documentos encaminhados por Notificagdo NAO DEVE constar
alteracdo no contetudo 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 207935 09/03/2023 Aceito
do Projeto 3 _El.pdf 17:29:12
TCLE / Termos de | TCLE_pronto.pdf 09/03/2023 |Hygor Ferreira da Aceito
Assentimento / 17:25:05 |Silva
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_com_reconsideracoes.pdf 09/03/2023 |Hygor Ferreira da Aceito
Brochura 17:24:37 |Silva
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 09/03/2023 |Hygor Ferreira da Aceito

17:20:37 | Silva

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO CARLOS, 21 de Abril de 2023

Assinado por:
Sonia Regina Zerbetto

(Coordenador(a))
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