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Apresentacédo do Projeto:

Conforme declarado nas Informagées Bésicas, versdo submetida em 26/03/2025, ¢ INTRODUCAO: Fatores
contextuais podem influenciar o resultado do tratamento da dor, incluindo aspectos psicolégicos, fisicos e
sociais. A expectativa do paciente sobre o tratamento mostra-se um elemento fundamental para a eficacia
do tratamento fisioterapéutico, principalmente em condi¢des debilitantes como dor lombar crénica. Em
relacdo ao tratamento adequado, a expectativa pode ter um impacto positivo na recuperagdo. Uma opc¢éo
terapéutica promissora € a TENS (Estimulagéo Elétrica Nervosa Transcutanea), visto que a dor lombar
cronica € uma condicao altamente incapacitante globalmente. Pesquisas sobre os efeitos especificos da
TENS na dor lombar crénica ainda sdo bastante incompletas, mas revisdes sistematicas indicam que a
TENS pode atenuar a dor, principalmente em pacientes adultos com dor crénica. OBJETIVO: Analisar se a
expectativa do paciente interfere na melhora do nivel da dor e da funcionalidade na dor lombar crénica,
associado ao tratamento com TENS. METODOS: Trata-se de um ensaio clinico controlado randomizado de
dois bracos. Serdo recrutados individuos com dor lombar crénica que serdo divididos em dois, um grupo
recebera informacgdes positivas sobre o tratamento e o outro grupo nao recebera informagdes sobre a
eletroterapia. RESULTADOS ESPERADOS: Espera-se verificar que a expectativa sobre o tratamento
influencie o resultado do tratamento da dor lombar crénicag,.
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Objetivo da Pesquisa:

Conforme declarado no projeto de pesquisa (Informacdes Basicas), versdo submetida em 26/03/2025, os
objetivos incluem:

Objetivo Primario:

Analisar a influéncia da expectativa do participante de pesquisa com dor lombar crénica, sobre o tratamento
com estimulacgéo elétrica nervosa transcutanea (TENS), na intensidade da dor e na funcionalidade.
Objetivos Secundarios:

1. Verificar a intensidade da dor nos participantes de pesquisa com dor lombar crénica;

2. Verificar se ha diferenca entre os grupos na intensidade da dor apés a intervencao;

3. Verificar se ha diferenga entre os grupos na funcionalidade apés a intervencéo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme declarado no projeto de pesquisa (Informacdes Béasicas), versao submetida em 26/03/2025 os
riscos e beneficios envolvem:

Riscos:

Os riscos pela participacao na pesquisa sao: risco de constrangimento ao responder 0s questionarios, risco
de medo de tomar choque, risco de aumentar a sua dor, risco de ter alguma reacao cutanea apos
intervencdo e risco de quebra de sigilo e confidencialidade para o participante da pesquisa. Sobre o risco de
constrangimento, o participante de pesquisa sera orientado a responder 0s questionarios em um ambiente
seguro, apenas com a presenca do pesquisador (avaliador). Caso o participante sentir-se constrangido por
alguma pergunta do questionario pode optar por ndo responder. Sobre o risco de aumentar a dor e de ter
reacdes cutaneas, o dispositivo utilizado para eletroterapia e os eletrodos autoadesivos sédo aprovados pela
ANVISA e apresentam baixo risco de rea¢des cutdneas. Para minimizar os riscos de medo de tomar
choque, serdo feitas sessdes rapidas de familiarizacdo com o TENS antes do inicio da intervencao, além
disso caso no meio do tratamento o participante de pesquisa relatar calor, dor ou prurido, imediatamente
seréd interrompido a eletroterapia. Caso algum participante de pesquisa necessite de tratamento médico,
psicolégico ou de outro profissional de saude, devido a danos causados pela pesquisa, 0os pesquisadores se
comprometem em arcar com os devidos custos e conduzi-los ao respectivo profissional que ele precisar.
Sobre o risco de quebra de sigilo e confidencialidade do participante da pesquisa, 0s pesquisadores
garantem que nao
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havera quebra de sigilo, realizando qualquer tipo de esfor¢co para manté-lo. O sigilo ser4d mantido em todo o
desenvolvimento e concluséo da pesquisa, garantindo descricao e confidencialidade sobre as informacdes
dos participantes de pesquisa. Apds respondido os questionéarios pelo participante da pesquisa, eles serdo
passados para um dispositivo eletrénico local dentro de um drive, onde serd limitado o acesso somente aos
pesquisadores da pesquisa, por meio de uma senha. Além disso, 0s mesmos garantem o anonimato do
participante da pesquisa, utilizando cédigos que nao sejam as iniciais do participante da pesquisa e que
somente 0s pesquisadores terdo acesso. Apds a passagem para o dispositivo eletrdnico, os documentos
impressos serédo incinerados.

Beneficios:

O voluntéario nao sera obrigado a responder a pesquisa, serd garantido a liberdade de participagéo, a
integridade do participante durante a coleta de informacdes e os dados pessoais serdo preservados,
ninguém além dos pesquisadores terd acesso. Os beneficios, diretos ou indiretos, para a populagéo seréo o
conhecimento sobre como as expectativas do paciente interferem no seu tratamento e melhora na sua
condicdo de lombalgia crbnica.

Avaliacéo: os riscos e sua forma de mitigacdo foram descritos de forma adequada.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Conforme observado no projeto, versao submetida em 26/03/2025, este projeto visa realizar uma pesquisa
de TCC e inicia¢do cientifica sobre dor lombar crbénica na Clinica Escola de Fisioterapia da Universidade
Estadual do Norte do Parana (UENP) do Campus de Jacarezinho.

Os critérios de inclusdo

Conforme declarado no projeto de pesquisa (Informac¢des Basicas), versdo submetida em 26/03/2025,
¢1.ldade minima de 18 anos.

2.Dor lombar persistente ha mais de 12 semanas.

3.Dor moderada a severa (pelo menos 3 pontos na Escala Visual Analdgica da dor) - (Alghadir, 2018).
4.Ser capaz de compreender e responder 0s questionariosg,.
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Critério de Excluséo:

1.Possibilidade de gravidez ou mulheres gravidas.

2. Participantes de pesquisa que apresentam neoplasias e tumores.

3. Participantes de pesquisa portadores de marcapasso cardiacos.

4. Participantes de pesquisa com irritagcBes cutaneas significativas ou (feridas abertas) em local de aplicagéo
do TENS.

5. Participantes de pesquisa que possuem diagnéstico de fraturas nas vértebras lombares.

6. Participantes de pesquisa que possuem condi¢cdes neuroldgicas graves ou que tenham perda de
sensibilidade.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Conforme informac¢6es constantes nos anexos, o protocolo de pesquisa apresenta os termos de
apresentacdo obrigatdria:

A- Folha de rosto assinada e carimbada (ADEQUADO);

B- TCLE (ADEQUADO);

C- Projeto completo (ADEQUADO);

D- Questionarios de pesquisa (ADEQUADO);

E- TERMO de anuéncia do local onde o estudo sera desenvolvido (ADEQUADO);

F- Orcamento (ADEQUADO);

G- Cronograma (ADEQUADO).

Recomendacgdes:

N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N&o ha.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa-CEP, de acordo com as atribui¢cbes definidas na
Resolucdo CNS n. 466 de 2012 e na Norma Operacional n. 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela
aprovacdo do protocolo de pesquisa.

ApOs o término da pesquisa encaminhar relatorio final ao CEP.

Atenciosamente,

CEP/UENP
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 26/03/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2462484.pdf 22:03:10
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO.pdf 26/03/2025 |JOAO AUGUSTO Aceito
Brochura 21:58:37 |GERALDO MACEDO
Investigador
Outros CARTA_RESPOSTA_AO_CEP.pdf 26/03/2025 [JOAO AUGUSTO Aceito

21:58:06 | GERALDO MACEDO
Cronograma CRONOGRAMA.pdf 26/03/2025 |JOAO AUGUSTO Aceito
21:57:09 | GERALDO MACEDO
TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 26/03/2025 |JOAO AUGUSTO Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO.pdf 21:56:58 |GERALDO MACEDO
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 03/12/2024 |JOAO AUGUSTO Aceito
21:57:46 | GERALDO MACEDO
Outros Carta_de_Autorizacao_para_Pesquisa_| 03/12/2024 |JOAO AUGUSTO Aceito
Academica.pdf 21:13:00 |GERALDO MACEDO
Outros ESCALA_FUNCIONAL_ESPECIFICA_D| 24/11/2024 |JOAO AUGUSTO Aceito
O_PACIENTE.pdf 14:53:13 | GERALDO MACEDO
Outros ESCALA_DE_CINESIOFOBIA.pdf 24/11/2024 [JOAO AUGUSTO Aceito
14:52:35 |GERALDO MACEDO
Outros QUESTIONARIO_DE_CRENCAS_PAR | 24/11/2024 |JOAO AUGUSTO Aceito
A EVITAR O MEDO.pdf 14:50:22 |GERALDO MACEDO
Outros Escala_Visual Analogica.pdf 24/11/2024 |JOAO AUGUSTO Aceito
14:47:15 |GERALDO MACEDO
Outros Questionario_sociodemografico.pdf 24/11/2024 |JOAO AUGUSTO Aceito
14:46:42 | GERALDO MACEDO
Orcamento ORCAMENTO.pdf 24/11/2024 [JOAO AUGUSTO Aceito
14:44:45 | GERALDO MACEDO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Vila Maria
UF: PR

Telefone: (43)3542-8056

Municipio:

BANDEIRANTES, 08 de Abril de 2025

Assinado por:

Emiliana Cristina Melo

(Coordenador(a))

Rodovia BR 369, Km 54, s/n., Caixa Postal 261

CEP: 86.360-000
BANDEIRANTES

E-mail:

cep@uenp.edu.br
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