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Numero do Parecer: 5.037.155

Apresentacao do Projeto:

Observacéo: as informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e
"Avaliacdo dos Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa.

O estudo apresenta desenho experimental prospectivo (longitudinal) por meio de intervenc¢éo, caracterizado
como um ensaio clinico com finalidade de comparar uma terapéutica baseada em exercicios do treinamento
resistido. Tera como desfecho primario, a incapacidade funcional e, como desfecho secundario, dor,
ativacdo neuromuscular, forca isométrica maxima e espessura dos musculos multifidos.

A amostra serd composta por 63 voluntarios, pessoas com dor lombar cronica (DLC).Os voluntarios seréo
alocados em trés grupos: grupo experimental, grupo controle e grupo controle positivo, randomizados em
blocos fixos de sete participantes. O grupo experimental realizara dezesseis semanas de treinamento
resistido e o grupo controle positivo dezesseis semas de exercicios de controle motor. O grupo controle
ficard em espera e, sera convidado a participar de um dos programas ao final do processo de intervencao
dos grupos experimental e controle positivo. A intervengé@o do grupo experimental serd composta por um
programa de treinamento resistido com dezesseis semanas de duragdo de duas sessfes semanais ndo
consecutivas.
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Objetivo da Pesquisa:

O objetivo geral do estudo é responder se dezesseis semanas de treinamento resistido (TR) direcionadas as
condi¢gBes de pessoas com dor lombar cronica (DLC) é capaz de reduzir a incapacidade funcional dos
voluntarios de moderada para leve.

Especificamente espera-se avaliar a relacdo entre os parametros estruturais e neuromotores (espessura e
ativacdo muscular) com os parametros associados a dor, incapacidade funcional e forca isométrica.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos da pesquisa serdo a possibilidade dos participantes sentirem pequenos desconfortos de dor
muscular, normalmente causadas nas primeiras sessdes de treinamento. Pode ocorrer também incidentes
com os equipamentos. No entanto, como o0 uso de equipamentos sera assistido por um profissional
experiente as possibilidades sdo reduzidas.

Como beneficios individuais espera-se que, apds as 16 semanas de treinamento, haja uma reducéo no nivel
de incapacidade fisica e da dor. De modo global, a pesquisa espera fornecer dados para definicdo de
melhores condutas na aplicacdo de exercicios visando a redugédo da dor lombar crénica.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa foi adequadamente delineada e todas as corre¢cdes\sugestdes foram acatadas, sendo:

1) Ajuste do TCLE

Resposta: o TCLE foi ajustado conforme orientagdes do parecer, incluido todo os pesquisadores
participante, significado da sigla DLC, um médico responsavel e ajuste para

uma linguagem mais clara e objetiva.

Situacéo: atendido

2) Esclarecimento sobre o acompanhamento dos participantes nas atividades feitas em casa.

Resposta: o profissional de Educacao fisica, fara contato por video conferéncia ou telefénico duas vezes por
semana com os participantes, com objetivo de saber sobre possiveis dificuldades de realizar os exercicios e,
se necessario, marcara uma aula presencial para novas orientacdes. No final do programa o grupo controle
receberd o mesmo tratamento, com as mesmas orienta¢cdes oferecidas ao grupo de exercicios de controle
motor. No entanto, no periodo em que estiver em espera. Ser4 oferecido orienta¢des para que ele se cuide
em casa. Os participantes receberdo uma lista de orientagdes (Anexo 6 do projeto e Anexo na opgao outros
da plataforma Brasil). Um profissional de Educacao Fisica, membro da equipe de pesquisa, também fara
contato duas vezes por semana com 0 grupo controle para saber sobre suas condicdes e, caso necessario,
também o
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encaminhar ao nosso atendimento médico especializado.

Situacéo: atendido

3) Esclarecimento sobre o local para as medi¢des antropomeétricas e seus cuidados.

Resposta: Serdo coletadas as circunferéncias de cintura, abdome e quadril, bem como as medidas de
massa e estatura dos voluntarios. Um profissional de Educacao Fisica, membro da equipe de pesquisa,
realizard as medidas com todos os procedimentos éticos e de respeito ao avaliado, preservando a
integridade fisica e moral do avaliado e explicando cada medida antes de realiza-la. As medidas seréo
realizadas em uma sala reservada, especifica para

avaliagéo fisica, dentro da Faculdade de Educacéo Fisica da ACM de Sorocaba.

Situacéo: atendido

4) Incluir o pesquisador (Fisioterapeuta ou Profissional de Educac¢éo Fisica) que seré responséavel pelo
protocolo de tratamento do grupo controle positivo.

Resposta: o profissional que seré responsavel pelo protocolo de tratamento do controle

positivo foi incluido na equipe de pesquisa da plataforma Brasil, bem como incluido no projeto.

Situacéo: atendido

5) Indicar qual o procedimento que o participante devera seguir, caso haja algum desconforto de dor
muscular, normalmente causada nas primeiras sessfes de treinamento. Também sera necessario garantir
atendimento médico caso algum paciente tenha agravamento da dor lombar em funcao dos exercicios.
Resposta: foram incluidas as seguintes informacg6es no projeto e no TCLE: Garantimos que, qualquer relato
de agravo a sua condicdo de dor lombar ou dor muscular provocada pelos exercicios, vocé sera
encaminhado, para consulta médica com o ortopedista Dr. Helio Massahiro Mimura, CRM 76597 | TEOT -
SP 7058, sem custos.

Situacéo: atendido

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:

Todos os termos obrigatérios foram apresentados. Também houve a inclusdo de outros documentos
(indicacdo de participacdo de mais pesquisadores) e reformulacdo do TCLE.

Recomendacgdes:

N&o ha recomendacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto aprovado
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Qe ™

Projeto Aprovado na Reunido do Colegiado CEP-Uniso, no dia 13 de outubro de 2021.

O pesquisador responsavel, devera submeter ao CEP Relatérios Parcial e Final da pesquisa, conforme o

cronograma do projeto e segundo as normas obrigatérias da CONEP. Devera ser por meio da Plataforma

Brasil, via notificacdo, para que sejam devidamente apreciadas no CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 24/09/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1734702.pdf 20:39:27
Outros carta_link_lattes_da_equipe.pdf 24/09/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito
20:37:25

Outros carta_resposta_parecer_consubstanciad| 24/09/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito

0.pdf 20:36:03

Outros orientacoes_grupo_controle.pdf 24/09/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito
20:34:34

Projeto Detalhado / |projeto_corrigido.pdf 24/09/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito

Brochura 20:06:10

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_corrigido.pdf 24/09/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito

Assentimento / 20:02:54

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_cep_eduardo_dor_lombar.pdf 23/08/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito

Brochura 22:05:57

Investigador

Outros questionario_de_avaliacao.pdf 23/08/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito
22:04:52

Outros questionario_participante.pdf 23/08/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito
22:03:09

Outros lattes _eduardo.pdf 23/08/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito
21:59:52

Outros carta_apresentacao.pdf 23/08/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito
21:58:14

TCLE / Termos de |termo_de_consentimento_livre_e_esclar| 23/08/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito

Assentimento / ecido.pdf 21:55:52

Justificativa de

Auséncia

Outros Autorizacao_de Coleta Eduardo_Borge| 23/08/2021 |EDUARDO BORGES| Aceito

s.pdf 21:54:21
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Qe ™

Folha de Rosto

folhaDeRosto.pdf

17/08/2021
17:15:13

EDUARDO BORGES| Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SOROCABA, 14 de Outubro de 2021

Assinado por:

Raquel de Mendonc¢a Rosa Castro
(Coordenador(a))
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