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Apresentacédo do Projeto:

Os autores do projeto descrevem: "A fibromialgia € uma condi¢éo clinica que apresenta dor
musculoesquelética, generalizada e crbnica, associada a sintomas como fadiga, ansiedade, depresséo, e
distlrbios do sono, como também, a hiperalgesia e alodinia. Atualmente a dor crdnica tem sido apontada
como um problema de alta prevaléncia entre a populacéo brasileira, sendo um importante fator gerador de
incapacidade, reduzindo a qualidade de vida e a capacidade funcional. Assim, o objetivo deste estudo
consiste em analisar o efeito de um programa de reabilitagdo funcional sobre a dor e funcionalidade, como
estratégia de assisténcia fisioterapéutica em pessoas com fibromialgia. Trata-se de um estudo do tipo
ensaio clinico randomizado e controlado, a ser realizado no municipio de Santa Cruz-RN, em que farao
parte pessoas com fibromialgia. Os participantes serdo avaliados antes da intervencao (T0), apés seis
semanas (T1) e ao término do acompanhamento, apds 12 semanas (T2), sendo distribuidos aleatoriamente
em dois grupos: Grupo de Reabilitacdo Funcional (GRF) em solo, no qual serdo inseridos em um programa
de exercicios multimodais; e Grupo de Terapia Aquatica (GTA), cuja proposta inclui exercicios aerobicos e
de alongamento a serem realizados em piscina terapéutica; ambos os grupos receberdo informacdes sobre
0 autocuidado em saude e orientagbes gerais sobre a pratica de atividade fisica regular e educacao em dor.
A andlise estatistica sera realizada a partir de
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associacédo e testes de comparacao de medidas de centro, adotando nivel de significancia de 5%, com
intervalo de confianca de 95%. Considerando a proposta

terapéutica deste estudo, espera-se ampliar a compreenséo dos efeitos da reabilitacdo

funcional na reduc¢é&o da dor, melhora da funcionalidade de pessoas que apresentam

disfungcbes musculoesqueléticas cronicas decorrentes da fibromialgia."

Objetivo da Pesquisa:

"Obijetivo geral

Analisar o efeito de um programa de reabilitacdo funcional sobre a dor e

funcionalidade, como estratégia de assisténcia fisioterapéutica em pessoas com
fibromialgia.

Objetivos especificos

Tracar o perfil sociodemogréfico e as condi¢des de salide pessoas com

fibromialgia.

Verificar os efeitos de um programa de reabilitac&o funcional sobre a dor e fadiga

em pessoas com fibromialgia.

Avaliar os efeitos da reabilitacdo funcional sobre a qualidade de vida de pessoas

com fibromialgia.

Identificar os efeitos da reabilitagdo funcional sobre a qualidade do sono de

pessoas com fibromialgia.

Caracterizar os efeitos da reabilitagdo funcional sobre a autoeficacia da dor

cronica em pessoas com fibromialgia.

Verificar os efeitos da reabilitacdo funcional sobre a catastrofizacdo da dor em

pessoas com fibromialgia.

Comparar os efeitos do programa de reabilitacdo funcional realizado em solo com

a terapia aquatica."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Lé-se: Os pesquisadores previram 0s seguintes riscos:

"Segundo a Resolucédo do Conselho Nacional de Salde 466/2012, em todo o

projeto de pesquisa existem riscos, assim, durante a realizagdo desta pesquisa poderdo
ocorrer eventuais desconfortos e possiveis riscos. Entre eles podem-se destacar o0s riscos
de invaséo de privacidade; desconforto ao responder alguma questéo sensivel presente no
estudo; vazamento de dados confidenciais; interromper suas atividades. Esses riscos
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poderdo ser minimizados garantindo a liberdade para ndo responder questdes constrangedoras; assegurar
a confidencialidade e a privacidade dos dados obtidos, a

protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacdo das informacdes

em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades; garantir que o estudo sera suspenso

imediatamente ao perceber algum risco ou dano a salde do sujeito participante da

pesquisa, consequente a mesma, ndo previsto no termo de consentimento e se caso houver

algum desconforto os sujeitos serdo orientados e encaminhadas ao Servigo Escola de

Psicologia Aplicada- SEPA da FACISA/UFRN, para serem acompanhados. Os riscos

inerentes a realizacdo do programa de exercicios envolvem a presenca de dor ou

desconfortos musculares que poderéo ser minimizados com a orienta¢éo de profissionais

sobre 0 manejo das mesmas ou, em ultimo caso, suspenséo das atividades propostas.

Em relacd@o aos riscos especificos a terapia aquatica, existe o risco de acidentes,

como queda em piso iumido ou de afogamento, 0s quais serdo minimizados pelas

orientagdes regulares relacionadas aos cuidados necessarios para promover a seguranca

no ambiente da piscina, além disso havera a presenca de terapeutas neste espaco em

quantitativo suficiente para possibilitar o acompanhamento e superviséo direta aos

participantes. Ainda ha o risco de ocorrer irritagdo nos olhos ou alergias, diante disso sera solicitado aos
participantes um atestado de saldde para que os mesmos possam realizar a terapia, e caso ocorram, 0S
sujeitos serdo orientados e encaminhados para servi¢os de

salde onde possam realizar avaliagdo dermatoldgica e/ou oftalmolégica.

Para garantir o sigilo e privacidade das informac®es, todas as avaliacdes serédo

conduzidas em ambientes reservados e 0s dados serdo protegidos de acordo com o que

recomenda a atual da Lei Geral de Proteg&o de Dados Pessoais (LGPD ¢, 13709/2018)."

Os pesquisadores previram os seguintes beneficios:

" Espera-se com essa pesquisa promover beneficios diretos para as pessoas com

fibromialgia a partir do direcionamento da prescri¢do dos exercicios terapéuticos que

contribua efetivamente para o manejo da dor crénica dessa condicdo. Como beneficios

indiretos espera-se esclarecer a populagdo e comunidade cientifica o conhecimento sobre

a pratica de exercicios multimodais como componentes de um programa de reabilitacao

funcional para individuos com fibromialgia."

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Trata-se de um V2 para apreciacdo do CEP-FACISA. A apreciagdo gerou pendéncias a serem
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respondidas pelos pesquisadores.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
Todos os termos obrigatdrios foram apresentados em conformidade

Recomendagdes:
Sem recomendagdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.

2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.

3. O CEP FACISA deveré ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo.

4. Quaisquer documentacfes encaminhadas ao CEP FACISA deverdo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, 0 CEP FACISA devera ser comunicado,
estando 0os motivos expressos no relatério final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com 0 sujeito de
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatorio a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

O CEP FACISA/UFRN informa ao pesquisador que estd em vigor a Lei Geral de prote¢do de dados- LGPD
qguer seja para os meios fisicos e/ou digitais: ¢Esta Lei dispde sobre o tratamento de dados pessoais
(informacéo relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel), por pessoa natural ou por pessoa
juridica de direito publico ou privado, com o objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de
privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.¢, ¢Esta Lei dispde sobre o
tratamento de dados pessoais sensiveis (dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convicgao religiosa,
opinido politica, filiacdo a sindicato ou a organizacdo de carater religioso, filosofico ou politico, dado
referente a salde ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural),
inclusive nos meios digitais, por pessoa hatural ou por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o
objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da
personalidade da pessoa natural.¢, Desta forma, recomendamos que o
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pesquisador adote medidas de seguranca, técnicas, administrativas e de armazenamento em ambiente

seguro e controlado para proteger e prevenir a ocorréncia de danos em virtude do tratamento de dados

guando o participante ou seu responsavel legal (ou um dos pais, nos casos de criangas) consentir, de forma

especifica e destacada, para finalidades especificas. Além de protegé-los de acessos nao autorizados e

situacBes acidentais ou ilicitas de destruicdo, perda, alteracdo, comunica¢do ou qualquer forma de

tratamento inadequado ou ilicito garantida a anonimizacdo dos dados pessoais.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2310175.pdf 08:51:37
Outros CARTA_DE_RESPOSTAS _AS PENDE| 18/04/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito

NCIAS. pdf 08:50:54 |DE FREITAS
LUCENA
Projeto Detalhado / [PROJETO_DETALHADO_MODIFICAD | 18/04/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Brochura O.pdf 08:50:29 |DE FREITAS
Investigador LUCENA
TCLE / Termos de | TCLE_MODIFICADO.pdf 18/04/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Assentimento / 08:50:05 |DE FREITAS
Justificativa de LUCENA
Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRosto_ELEAZAR_assinado_assi| 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
nado.pdf 12:40:09 |DE FREITAS
LUCENA
Outros ORCAMENTO.pdf 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
06:42:30 DE FREITAS
LUCENA
Outros Carta_de_Anuencia_ELEAZAR.pdf 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
06:41:24 |DE FREITAS
LUCENA
Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE.pd| 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
f 06:41:00 |DE FREITAS
LUCENA
Outros INSTRUMENTO_COLETA_DADOS.pdf | 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
06:40:41 DE FREITAS
LUCENA
Outros DECLARACAO_DECOMPROMISSO_E | 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
TICO.pdf 06:33:34 |DE
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Outros DECLARACAO _DECOMPROMISSO_E | 26/03/2024 |FREITAS LUCENA Aceito
TICO.pdf 06:33:34
Outros FOLHA _IDENTIFICACAO_PESQUISAD| 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
OR.pdf 06:31:45 |DE FREITAS
LUCENA
Declaracéo de DECLARACAO_PESQUISADOR_RESP| 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Pesquisadores ONSAVEL.pdf 06:31:09 |DE FREITAS
LUCENA
Cronograma CRONOGRAMA.pdf 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
06:30:46 |DE FREITAS
LUCENA
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Assentimento / 06:30:36 |DE FREITAS
Justificativa de LUCENA
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO.pdf 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Brochura 06:30:15 |DE FREITAS
Investigador LUCENA
Folha de Rosto folhaDeRosto ELEAZAR_assinado.pdf 26/03/2024 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
06:29:59 |DE FREITAS
LUCENA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SANTA CRUZ, 18 de Abril de 2024

Assinado por:
Maria do Socorro Luna Cruz
(Coordenador(a))
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