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Apresentacao do Projeto:

As informacgdes elencadas na apresentacao do projeto foram retiradas do arquivo Informacdes Bésicas da
Pesquisa (PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_ 1977121 E1, de 23/09/2022) e/ou do Projeto
Detalhado (2_projeto_plataforma_brasil com_emenda_1, de 10/08/2022):

RESUMO: Alteracbes no processamento da dor em pessoas com osteoartrite de joelho (OAJ) impactam
diretamente na experiéncia de dor e predizem pior qualidade de vida e menor responsividade a tratamentos.
Exposicdo gradativa ao exercicio vem sendo proposta para tratamento de OAJ. Este ensaio clinico
randomizado controlado tem como objetivo primario investigar os efeitos da exposi¢cdo gradativa ao
exercicio no processamento da dor de pacientes com OAJ em comparacgdo grupo controle educacional.
Serdo recrutados 92 participantes com OAJ uni ou bilateral, graus Il a IV na classificacdo de Kellgren e
Lawrence, com sintoma primario de dor de intensidade média 4 em escala numérica de dor de 0 a 10. Em
proporgdo 1:1, os participantes serdo aleatoriamente designados em 2 grupos para a realizacédo de 14
semanas de intervencgédo a distancia: GExposi¢cdo — grupo que sera submetido a exposi¢cao gradativa ao
exercicio e ao protocolo educacional; e GEducacao, que realizara apenas protocolo educacional.
Diferentemente das avaliages, que serdo realizadas majoritariamente de forma presencial, as intervencdes
serdo realizadas totalmente a distancia. O GExposicéo realizara exercicios 3 vezes por semana, com
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progresséo individualizada e gradativa da duracéo e da intensidade do exercicio. O GExposicao recebera
ligacdes semanais para avaliagcdo do progresso individual, indicagdo da progressdo do exercicio e
encaminhamento de videos com orientacdes, e participard de sessdes educacionais quinzenais. O
GEducacéo participard apenas das sessodes educacionais. Os dois grupos acompanhardo separadamente
as sessfes quinzenais educacionais. As avaliacdes serdo realizadas presencialmente, em linha de base, em
14- semanas e em 26-semanas, e englobardo medidas de limiares de dor a pressdo, modulacéo
condicionada da dor, somacéo temporal, hipoalgesia induzida pelo exercicio, alodinia mecanica dinamica,
intensidade de dor & pontada, localizacéo e distribuicdo da dor em mapa corporal. Serdo também aplicados
guestionérios para avaliacdo dos sintomas da OAJ, cinesiofobia, qualidade de vida e de sono e exames
para avaliar forca, performance fisica e composicao corporal. A analise dos dados sera realizada por meio
do Software Statistical Package for the Social Science verséo 20.0. Modelos lineares mistos seréo utilizados
para comparar diferencas entre os grupos usando a analise de interagdo grupo versus tempo. Para todas as
andlises sera adotado um nivel de significancia de 5%.

HIPOTESE: Hipotetizamos que o grupo que realizar a exposi¢cdo gradativa ao exercicio apresentara reducéo
da sensibilidade a dor, determinada pelo aumento dos limiares de dor a pressao, aumento da modulagéo
condicionada da dor e reducdo da somacao temporal em niveis superiores ao grupo controle educacional.
Hipotetizamos que as demais medidas indiquem reduc¢édo da sensibilidade a dor pela exposi¢éo gradativa ao
exercicio e que a melhora da sensibilidade a dor se relacione com melhora clinica dos participantes
submetidos a intervencdo de exposi¢ao gradativa ao exercicio. Hipotetizamos que serdo encontradas
relacdes positivas entre melhora clinica dos participantes, determinadas por melhora da dor e da funcéo, e
melhoras na cinesiofobia, catastrofizacéo da dor, qualidade de vida e de sono e forga muscular.

METODOLOGIA: Neste ensaio clinico randomizado controlado havera etapas de avaliagdes, que ocorrerdo
em linha de base, em 14 e em 26 semanas, e etapas de intervencao, que ocorrerdo durante 14 semanas,
entre as avaliacfes de linha de base e as avaliacdes de 14 semanas. As avaliacfes serdo realizadas
majoritariamente de maneira presencial e as intervencgfes serdo realizadas a distancia. Para cada avaliag&do
serdo necessarias 2 visitas dos participantes. Durante as avaliacdes serdo realizados presencialmente
coleta de dados, exames de imagem, testes sensoriais quantitativos e testes de performance fisica. Em
contrapartida, a maior parte dos questionarios autoaplicaveis sera preenchida a distancia pelos
participantes, que receberdo questionéarios
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impressos na primeira visita da avaliacao e trardo os questionarios respondidos na segunda visita da
avaliacdo. Os protocolos de intervencdo serdo realizados totalmente & distancia. Apos inclusdo dos
participantes no estudo e a realiza¢@o das avalia¢des de linha de base, um assistente de pesquisa fara a
randomizacdo computadorizada simples de forma que os participantes sejam alocados na propor¢éo 1:1 no
grupo Exposicdo Gradativa ao Exercicio (GExposigdo) ou no Grupo Controle Educacional (GEducacao).O
GEXxposicédo realizara sessdes de exercicios assincronos 3 vezes por semana. Receberdo links de acesso
para assistirem videos explicativos disponiveis na plataforma Youtube para acompanharem as explicacdes
do que devem fazer a cada semana. Adicionalmente, teleconsultas semanais sincronas individuais, seréo
realizadas por telefone para avaliar o progresso, esclarecer dlvidas, prover encorajamento, negociar e
indicar a progressado do exercicio. Os exercicios do protocolo de exposicao gradativa ao exercicio foram
selecionados com base em estudos de nosso laboratério com pacientes com OAJ e consistem em
exercicios ativos livres e resistidos, nos quais serdo utilizados halteres, caneleiras e elasticos, além de
exercicios com uso do peso corporal. A progressao do protocolo sera individualizada e gradativa, tanto para
duracdo da sessbes quanto para intensidade do exercicio. Todos os participantes terdo um objetivo final
comum, que sera de se exercitarem por 50 minutos, 3 vezes por semana com intensidade moderada a alta.
Antes do inicio do protocolo, os participantes comparecerdo presencialmente ao LAFAr para orientacao
guanto as sessdes a distancia e para receberem 0s materiais necessarios para a realizacdo dos exercicios.
Os participantes do GExercicio comparecerdo a sessées educacionais em grupo, realizadas a distancia a
cada duas semanas. Apoés a aplicacao de 14 semanas de intervencdes, seréa realizada a avaliagcdo de 14
semanas. Depois de mais 12 semanas, sera realizada a avaliacao de 26 semanas. O GEducacéo participara
de sessdes educacionais, em grupo, a distancia, a cada duas semanas. Os 2 grupos participardo
separadamente das palestras educacionais.

CRITERIOS DE INCLUSAO: Seréo elegiveis participantes com idade igual ou superior a 40 anos, de ambos
0s sexos. Os participantes que forem diagnosticados radiograficamente e clinicamente com OAJ uni ou
bilateral graus Il a IV, de acordo com os critérios de Kellgren & Lawrence (46) e do American College of
Rheumatology, seréo incluidos no estudo. A dor devera ser o sintoma primario e com intensidade média 4
em escala numérica de dor (END) na semana pregressa a avaliacdo. Para participantes que apresentarem
OAJ bilateral, o lado mais sintomatico sera utilizado para as avaliagdes. Caso o participante ndo consiga
determinar o lado mais sintomatico, o joelho dominante sera designado par as avaliacoes.
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CRITERIOS DE EXCLUSAO: Seréo excluidos os individuos com historia de traumas ou lesées musculares
(acima de grau | em membros inferiores), que realizaram fisioterapia (mais de uma vez por semana) ou
atividade fisica de forma regular (150 minutos ou mais por semana) até 6 meses anteriores ao inicio das
avaliacbes, que realizaram infiltracdo de corticosteroides nos joelhos nos 30 dias prévios as avaliacGes ou
com histérico de cirurgia em joelho(s). Seréo excluidos individuos com diagnéstico de doencas reumaticas,
sindromes dolorosas cronicas, neuropatias periféricas (moderada ou grave), dor neuropatica, déficit motor,
doencas neuromusculares, doencas cardiovasculares graves ou ndo controladas, doengas renais ou
condi¢des de saude que impecam a execuc¢do dos testes com seguranca. Gestacgédo, histéria recente de
dependéncia de substéncias, inabilidade de compreender e seguir instrucdes, inabilidade de locomocao sem
auxilio externo e inicio de programas de tratamento durante o estudo implicardo em excluséo.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo primario deste estudo é investigar os efeitos da exposi¢cdo gradativa ao exercicio no
processamento da dor, determinado por limiares de dor & pressdo, modula¢do condicionada da dor e
somacao temporal em pacientes com OAJ, comparado a grupo controle educacional.

Objetivo Secundario: Secundariamente, objetivamos comparar os efeitos clinicos da exposi¢ao gradativa ao
exercicio com outras medidas de sensibilidade a dor: hipoalgesia induzida pelo exercicios, intensidade da
dor a pontada, alodinia mecénica dindmica, niamero de &reas dolorosas, presenca de dor generalizada e
presenca de sintomas semelhantes a dor neuropatica. Esta comparagédo tem por objetivo relacionar a
melhora clinica com a melhora de sinais de sensibilidade & dor. Por fim, objetivamos encontrar relacées
entre efeitos da exposicao gradativa ao exercicio na dor e funcédo dos participantes com mudancas na
cinesiofobia, catastrofizagéo da dor, qualidade de vida e de sono e for¢ca muscular, no intuito de elucidar se

essas covariaveis influenciam as mudangas clinicas provocadas pela exposi¢édo gradativa ao exercicio.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: Ha riscos envolvidos neste estudo. Durante as intervengdes, ou protocolos de exercicios, 0
participante podera sentir cansaco, dores musculares ou articulares. Para minimizar o risco de dores,
explicaremos detalhadamente nos videos a forma correta de execucao de cada exercicio e quais 0s
principais erros que podem acontecer durante sua realizagdo. Desta forma, o participante poderd evitar os
erros mais comuns na realizacao dos exercicios. Minimizaremos 0s riscos de cansago excessivo utilizando
protocolo ja utilizado em nosso laboratério (protocolo de
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fortalecimento muscular), que néo provocou efeitos adversos em pesquisas anteriores. O risco de cansago
excessivo sera minimizado no protocolo de exposicao gradativa ao exercicio, ja consideraremos a opiniao
dos participantes para a progresséo dos exercicios. Consideraremos seus sentimentos, sensages, dores e
motivacdo ao progredir o protocolo. Se mesmo assim ocorrerem cansaco e dores, um fisioterapeuta da
equipe fara recomendacdes sobre repouso e formas de reduzir as dores, como a aplicacédo de gelo ou bolsa
de agua quente. Caso necessario, faremos atendimento fisioterapéutico. Outro possivel risco € a ocorréncia
de uma queda durante a pratica dos exercicios fisicos a distancia. Para minimizar esse risco, durante os
videos daremos as instru¢des detalhadas sobre como manter a seguranca, como segurar-se de maneira
correta durante exercicios em pé e como manter os materiais em distancia segura para néo tropegar. Se
ocorrer uma queda, 0 participante comunicara a equipe para avaliacdo da gravidade da situacédo e
providencias as medidas necesséarias, como um recurso terapéutico, agendamento de avaliagao
fisioterapéutica ou encaminhamento para o servigco de sadude do municipio. Durante as avaliagdes o
participante podera sentir dor muscular ou articular, especialmente apds a avaliacdo de forca e/ou testes
funcionais. Caso ocorra, o0 participante sera orientado quanto ao uso de recursos terapéuticos, e caso
apresente dor persistente, o participante recebera tratamento fisioterapéutico. Durante os testes funcionais e
o teste DAP, que incluem caminhada, subida e descida de degraus, sentar-se e levantar-se da cadeira, ficar
em um pé s6 e agachamentos, ha o risco de desequilibrio e/ou queda do participante. Entretanto, havera um
pesquisador acompanhando de perto todos os movimentos dos participantes para auxilid-los a qualquer
sinal de desequilibrio, minimizando o risco de quedas. Havendo uma queda avaliaremos a gravidade da
situacdo e tomaremos as providéncias necessarias, como a indicacdo de um recurso terapéutico, avaliacdo
fisioterapéutica ou encaminhamento para servi¢o de satde do municipio. Durante testes para avaliacdo da
dor, poderédo estar presentes sensagfes de dor, frio ou desconforto. Essas sensacgfes serdo momentaneas
e, geralmente, de baixa intensidade. Apesar de os testes poderem provocar dor e desconforto, eles sédo
extremamente seguros e 0s equipamentos apresentam excelente grau de precisdo. Portanto, ndo ha risco
de lesédo interna ou na pele. Durante os exames de radiografias de joelhos e de Absorciometria de Raio-X
de Dupla Energia (DXA), o participantesera exposto a radiagdo. Esta exposicdo, entretanto, ndo devera
trazer prejuizos a sua salde, pois 0s equipamentos recebem regularmente manutencéo e calibracao,
impedindo a emissao de radiacdo desnecessaria.

BENEFICIOS: Ap6s cada etapa de avaliagéo e ao final do estudo, o participante sera informado
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sobre sua condicdo de saude no momento em que for feita cada avaliagao. O participante sera informado
sobre: forgca muscular dos muasculos quadriceps e isquiotibiais (mUsculos da coxa que movimentam o joelho)
por meio do teste de forga muscular; capacidade de realizar atividades no dia-a-dia e dor no joelho, por meio
dos resultados de questionarios e testes funcionais; presenca ou auséncia de desgaste nos joelhos a partir
dos resultados das radiografias de joelhos; composi¢do corporal, com percentuais de massa magra, massa
gorda e massa 0ssea, e comparagcdo com valores normativos, por meio dos resultados do exame de
Absorciometria de Raio-X de Dupla Energia (DXA); percep¢éo da qualidade de vida, de qualidade de sono,
sinais de ansiedade e depresséo e sintomas relacionados a osteoartrite de joelho por meio dos resultados
dos questionéarios. O participante também ter4 conhecimento sobre a presenca de processos de
sensibilizacdo a dor, pelos resultados dos Testes Sensoriais Quantitativos. O conhecimento sobre a prépria
saude permite ao participante buscar solu¢des para problemas que possam estar ocorrendo sem seu
conhecimento. Essa triagem, com diversos exames e questionarios, e o conhecimento dos resultados é
muito benéfica para direcionar o participante na busca por tratamentos adequados para a propria saude.
Além de informacdes sobre sua saulde, outro beneficio da participacdo na pesquisa é que o participante
participard de um programa de exercicios por 14 semanas e/ou programa educacional sobre sua condigdo
clinica. IntervengBes com exercicios e programas educacionais sdo indicadas para pessoas com osteoartrite
de joelho, com potencial para trazer beneficios a saide em geral, reducéo de dores nos joelhos, melhorar o
condicionamento fisico e melhorar a condi¢do emocional. Para os voluntarios que nédo forem elegiveis para
participar da pesquisa, forneceremos uma cartilha para auxiliar nos cuidados com as dores nos joelhos.
Desta forma, esses voluntarios terdo o beneficio de acesso a informacdes importantes para o autocuidado e
manuseio da dor.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa que deve seguir 0s preceitos éticos estabelecidos pela Resolugdo CNS n°
466/2012 suas complementares.

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

Recomendacdes:
Vide campo "Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Andlise das respostas para as pendéncias apontadas no parecer n° 5.643.169 de 14/09/2022
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Pendéncias:

A folha de rosto atual descreve um nimero de participantes de 124. No entanto, na presente emenda, ha
diminuicdo desse nimero para 92. Este CEP solicita a inclusédo de folha de rosto atualizada.

ANALISE: o documento foi devidamente modificado

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 "Aprovada" a emenda. 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
alteracé@o 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 197712 23/09/2022 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 08:34:41
Folha de Rosto folha_de_rosto_emenda_autorizado.pdf | 23/09/2022 |PAULA JOAO Aceito

08:33:03 |FRANCISCO
VENTURINI
Outros 2 justificativas_de_emenda_1 plataform| 10/08/2022 |[PAULA JOAO Aceito
a_brasil.pdf 10:54:27 |FRANCISCO
VENTURINI
Projeto Detalhado / |2_projeto_plataforma_brasil_ com_emen| 10/08/2022 [PAULA JOAO Aceito
Brochura da_1.pdf 10:53:35 |FRANCISCO
Investigador VENTURINI
TCLE / Termos de | TCLE_com_emenda_1.pdf 10/08/2022 |PAULA JOAO Aceito
Assentimento / 10:53:20 |FRANCISCO
Justificativa de VENTURINI
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Auséncia TCLE_com_emenda_1.pdf 10/08/2022 | PAULA JOAO Aceito
10:53:20 |FRANCISCO
VENTURINI
Outros Autorizacao_HU_UFSCar.pdf 01/02/2022 | PAULA JOAO Aceito
10:25:12 FRANCISCO
VENTURINI
Outros carta_resposta_versao_1.pdf 01/02/2022 |PAULA JOAO Aceito
10:23:36 |FRANCISCO
VENTURINI
Outros Process025913 NEVS_parecer.pdf 15/10/2021 [PAULA JOAO Aceito
15:13:27 |FRANCISCO
VENTURINI
Outros Anexo_4 Fluxograma_fichas_questionaq 09/10/2021 |PAULA JOAO Aceito
ios_e_escalas.pdf 17:07:02 |FRANCISCO
VENTURINI
Outros Anexo_2 Planilhas_para_participantes.p| 09/10/2021 |PAULA JOAO Aceito
df 17:05:34 |FRANCISCO
VENTURINI
Outros Anexo_1 Exercicios_GExposicao.pdf 09/10/2021 | PAULA JOAO Aceito
17:05:09 |FRANCISCO
VENTURINI

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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SAO CARLOS, 24 de Outubro de 2022

Assinado por:

Adriana Sanches Garcia de Araujo
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