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Apresentacédo do Projeto:

A dor na coluna, provocada por disfungdes no sistema musculoesquelético, afeta atualmente 80% da
populacédo brasileira. Esta dor tem como sinais

clinicos consequentes: a diminuicdo da amplitude de movimento, fadiga acentuada e irregularidades no
controle e equilibrio do tronco, causando

sérios impactos na qualidade de vida das pessoas acometidas. Em geral, esta dor possui uma resolugéo
natural, mas, quando isto ndo ocorre, evolui

para um estado crénico, prolongando-se apés 90 dias (Malta et al., 2017; Moura et al., 2018).Entre as
disfuncdes na coluna, a lombalgia é a

condicdo crénica mais prevalente, sendo caracterizada por um quadro algico que dura mais de trés meses
consecutivos (Nascimento; Costa, 2015;

Oliveira; Salgueiro; Alfieri, 2014; Ribeiro, 2014). Raramente uma causa especifica de dor lombar pode ser
identificada; assim, a maioria das

lombalgias esta classificada como inespecifica (Carregaro et al., 2020; Ebadi et al., 2018; Hartvigsen et al.,
2018). Em virtude de ser um dos

principais fatores de incapacidade laboral (Helfenstein Junior; Goldenfum; Siena, 2010; Meziat Filho; Silva,
2011) e de promover elevados gastos

publicos e pessoais com 0s servigos de saude, estando classificada como a segunda maior
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causa de consultas médicas no mundo (Srinivas, 2012),

torna-se necessario o desenvolvimento de tratamentos analgésicos eficazes, e que ndo promovam efeitos
secundarios indesejaveis. Nesse sentido,

com o objetivo de diminuir a dor nessa regido e impedir 0 seu ressurgimento, sdo aplicadas diversas
terapias conservadoras no campo da

fisioterapia, dentre elas, o Método Pilates (MP) e a Estimulagéo Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS). A
dor lombar esté frequentemente

relacionada ao desequilibrio na for¢ca muscular da regido do tronco (Ferreira; Martins; Cavalcanti, 2016).
Neste sentido, o MP busca diminuir o

guadro de dor na regido lombar utilizando-se de programas de exercicios de fortalecimento e ativacdo da
musculatura do tronco, que promovem

uma melhora na estabiliza¢@o da coluna lombar, trazendo resultados rapidos e eficazes no alivio da dor
cronica (Ferreira; Martins; Cavalcanti, 2016;

Hasanpour-Dehkordi; Dehghani; Solati, 2017). Estudos como os de Cordeiro et al. (2022) e Hayden et al.,
(2021) tém demostrado a eficacia do

Pilates para o alivio da dor e melhora da capacidade funcional em sujeitos com lombalgia crdnica.A
neuromodulacdo da dor gerada pela TENS

ocorre por meio da emissdo de impulsos elétricos por meio de eletrodos transcutaneos, que promoveréo a
despolarizacdo dos nervos periféricos

sensitivos (Albrecht, Goulart, Weis, 2015). A TENS ¢é usada principalmente para o controle da dor em
pessoas em uma variedade de condi¢bes de

dor crbénica (Macedo et al., 2015; Tan et al., 2016). Nos ultimos anos, tem havido um crescente interesse na
investigacdo de padrdes temporais

alternativos de TENS ao invés dos padrdes convencionais ndo modulados para melhorar a eficiéncia e
eficacia da reabilitacdo, e também sobre seus

efeitos em diferentes tipos de lombalgia (Faghani Jadidi et al., 2022). Em uma recente revisao sistematica
sobre os efeitos da TENS na dor crdnica,

apenas nove, dentre 381 estudos, abordavam os efeitos desse recurso na lombalgia, os quais apresentaram
resultados ainda conflitantes sobre sua

eficacia nesse quadro algico especifico, destacando que ainda nédo existem evidéncias suficientes que
apoiem o uso de TENS para lombalgia

cronica (Johnson et al., 2022). Dessa forma, apesar da TENS apresentar resultados importantes na reducdo
de dores agudas e crbnicas em geral
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(Almeida et al., 2018; Johnson et al., 2022; Machado et al., 2019; Pivovarsky et al., 2021; Rampazo et al.,
2018; Rampazo et al., 2022; Resende et

al., 2018; Sadala; Machado; Liebano, 2018; Telles et al., 2018; Telles et al., 2021), ainda existem muitas
lacunas a serem compreendidas acerca do

seu efeito analgésico imediato e tardio, do impacto de seus diferentes parametros, mecanismos de
neuromodulacdo e tempo necessario para se

alcancar a analgesia em casos de dor lombar cronica (Wu et al., 2018). Além disso, os estudos geralmente
séo realizados com amostra pequena,

em protocolos de curta duracao (menor que seis semanas), com um tempo de sessao curto, e muitas vezes
com riscos de viés como a garantia do

sham n&o descrita. Ademais, a literatura ainda néo foca na utilizacdo da TENS em atividades de vida diaria
ou prética de exercicios (Bennett;

Hughes; Johnson, 2011).Considerando que a associacao de métodos e recursos de tratamento possa ser
uma alternativa eficaz para problemas

multifatoriais como a lombalgia inespecifica, e que ndo ha estudos que investigam a aplicacdo da TENS
durante execuc¢éo de um protocolo de

Pilates, surge a seguinte pergunta de pesquisa: A TENS pode promover um efeito adjuvante alcancando
ganhos adicionais nos resultados do

Pilates, ndo s6 no alivio da dor, mas também na melhora da funcionalidade e do estado emocional de
individuos que possuem lombalgia crénica?

- Hipétese:

Considerando como critério de rejeicdo e aceitacdo o nivel de significancia de P<0,05, as hip6teses
estatisticas sdo enunciadas na forma nula (HO) e

experimental (H1).HO: A aplicacdo da TENS né&o promoverd efeitos clinicos adicionais para os pacientes
envolvidos quando comparadas com um sham.H1: A aplicacdo da TENS promover4 efeitos clinicos
adicionais para os pacientes envolvidos quando

comparadas com um sham.

Metodologia Proposta:

TIPO DE ESTUDOTrata-se de um ensaio clinico de dois bracos paralelos, sham-controlado, duplo-cego e
randomizado, com grupos paralelos,

segundo as diretrizes da declaracdo SPIRIT 2012, que sera efetuado na Liga de Estudos em Fisioterapia
Dermatofuncional (LEFIDEF) do

Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal da Paraiba (UFPB). Todos os sujeitos
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serdo submetidos a quatro procedimentos de

avaliacao da intensidade da dor (END), da capacidade funcional (RMDQ) e do estado emocional (BDI)
sendo: (1) antes da aplicacdo do protocolo de

tratamento (T0), (2) imediatamente apds a primeira sesséo (T1), (3) imediatamente apds 12 sessdes (T2) e
(4) 3 meses apos o término do protocolo

(T3). Por fim, sera avaliada a percepgdo de melhora e satisfacdo dos sujeitos com o tratamento nos tempos:
T1, T2 e T3. Além disso, a capacidade

funcional sera medida em todas as sessfes de tratamento, por meio da solicitacéo para a realiza¢do de um
movimento complexo ao final de cada

sesséo de Pilates. CONSIDERACOES ETICASEste projeto sera submetido ao comité de ética em pesquisa
do Centro de Ciéncias da Saude da

UFPB. Todos os participantes serdo antecipadamente informados sobre os procedimentos de avaliacdo e
terapéutico, e deverdo assinar duas

versdes originais do termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice A), o qual uma cépia
permanecera com o paciente, de acordo com a

resolucao 466/12 do Conselho Nacional de Saude (CNS) e declaracdo de Helsinki. Os pesquisadores
asseguram a privacidade do paciente quanto a

sua identidade e aos dados envolvidos na pesquisa e atestam que resultados obtidos neste estudo serdo
divulgados exclusivamente para fins

académicos. CARACTERIZACAO DA AMOSTRAA amostra ser4 composta por pessoas que apresentem
dor lombar crénica. A dimensédo amostral

foi realizada utilizando o software GPower 3.1. Adotou-se um tamanho de efeito d=0,25, poder estatistico de
0,95 (probabilidade de erro tipo 1R),

probabilidade de erro tipo ¢ de 0,05, coeficiente de correlacdo de 0,5, variabilidade de 1 e 2 medidas
(repetidas) e nivel de significancia de p<0,05.

Portanto, verificou-se uma amostra total de 72 participantes, divididos igualmente em dois grupos.
Considerando uma perda amostral de 30%, o

tamanho da amostra sera de 100 voluntarios, divididos em 50 participantes por grupo. Randomizacéo e
cegamentoPara aleatorizacdo da amostra

sera utilizado o site randomizer.org, que alocara os sujeitos por blocos em dois grupos paralelos, cada um
com 48 sujeitos, a saber: grupo Pilates +

TENS ativa e grupo PILATES + Sham. Os voluntarios e os avaliadores ndo saberao em que grupo os
participantes serdo alocados. O processo de
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alocacéo oculta sera realizado utilizando envelopes sequenciais, numerados, opacos e selados. que serédo
armazenados em uma area segura que

nao estara disponivel para os sujeitos e avaliadores do resultado (Viera; Bangdiwala, 2007). Recrutamento e
aderénciaOs voluntarios serdo

recrutados por conveniéncia, por meio de encaminhamentos pela Clinica Escola de Fisioterapia e Hospital
Universitario Lauro Wanderley ou por

demanda espontanea. Seréo fixados cartazes com a propaganda sobre a pesquisa, convidando portadores
de dor lombar crénica a participarem,

nos servicos de saude da regido, lugares de ampla circulacdo, assim como serdo divulgados nas principais
redes sociais. A fim de garantir a

aderéncia ao protocolo de tratamento, serdo garantidos varios horérios, inclusive para reposi¢cdo das
sessbes de Pilates. Também seréo

frequentemente realizados contatos com os voluntarios, a fim de verificar a satisfacao e disponibilidade para
a realizacdo das sessdes semanais.

Critério de Incluséo:

A amostra contemplara individuos com idades entre 18 e 85 anos, de ambos 0s sexos, com diagndéstico
principal compativel com lombalgia

inespecifica (lombalgia sem outra especificagdo), que possuam um escore de intensidade da dor
equivalente a 3 ou superior na END, que néo

tenham realizado cirurgia prévia na regido lombar, sem lesGes de pele, marcapassos, ou que fagam uso de
medicamentos para alivio da lombalgia

48h antes de nossa intervencédo, que nao estejam realizando tratamento para lombalgia (Pivovarsky et al.,
2021), e que aceitem participar da

pesquisa, por meio da assinatura do TCLE.

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos do estudo os voluntarios que desenvolverem algum distarbio que afete a sadde durante a
pesquisa ou que apresentem reacdes

alérgicas a corrente elétrica gerada pelo recurso terapéutico.

Metodologia de Analise de Dados:

A analise dos dados sera realizada por meio do pacote estatistico SPSS (Statistical Package for Social
Sciences for Windows v.25). A variavel

independente ser4 o tempo de avaliagdo e as intervencgdes, enquanto a intensidade da dor, capacidade
funcional, estado emocional e percepcao de
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melhora e satisfagdo serdo considerados varidveis dependentes. As analises estatisticas serao
realizadas seguindo os principios da intencdo de

tratar, ou seja, os participantes que nao concluirem o protocolo de tratamento serdo analisados de acordo
com o grupo para o qual foram

originalmente alocados, por meio das médias dos outros voluntarios que concluiram todas as etapas de
avaliacdo (Demets; Cook, 2019).

Primeiramente, serdo feitas andlises descritivas e inspecao do histograma, para a verificardo da distribuicao
dos dados. A comparagdo das médias

das variaveis intensidade da dor, capacidade funcional, estado emocional e percepcdo de melhora e
satisfacdo entre o periodo pré-tratamento e

apo6s o tratamento serd feita por anélise de variancia (ANOVA) com medidas repetidas com post-hoc de
Bonferroni, assumindo o nivel de

significancia ¢=5%.

Desfecho Primério:

Intensidade da dor.

Desfecho Secundério:

Capacidade funcional, percepcéo global de melhora e estado emocional.

Tamanho da Amostra no 100

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar se a TENS pode promover ganhos adicionais imediatos e tardios nos resultados do Método Pilates
no alivio da dor, capacidade funcional e

estado emocional de pacientes com dor lombar crénica.

Objetivo Secundario:

¢ Aplicar dois protocolos de tratamento, utilizando o Método Pilates, a TENS ativa e a TENS sham em
individuos com dor lombar cronica;¢,

Mensurar a intensidade da dor, capacidade funcional, e o estado emocional em individuos com dor na
regido lombar, antes, imediatamente apds a

primeira sessdo e ap0s 12 sessdes de tratamento;¢, Avaliar a percepcdo de melhora e satisfacdo dos
sujeitos com o tratamento;¢;, Comparar 0s

efeitos da aplicacdo da TENS ativa com o sham na lombalgia cronica durante a aplicacdo de um protocolo
de Pilates imediatamente apds a primeira

sessdo, imediatamente apos 12 sessbes e 3 meses apos o término do protocolo
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

N&o é previsto nenhum risco sério a salude dos participantes provocado pela TENS, ndo havendo efeitos
colaterais, podendo apenas ocorrer um

provavel incémodo caso a intensidade esteja muito elevada. Poderdo surgir quadros alérgicos a corrente
elétrica aplicada, nestes casos, devera ser

suspendida a aplicacéo desse recurso. Apesar de presentes, os desconfortos gerados

pelo equipamento da TENS sé&o infimos, podendo-se concluir que se trata de um tratamento seguro para a
saude dos voluntarios da pesquisa.

Quanto o MP, em caso de pacientes sem preparo fisico e que ndo possuem uma boa consciéncia corporal,
ha riscos de sobrecarga nas

articulagbes. Torna-se, portanto, necessaria supervisdo com maior cautela e observacao da histéria clinica
dos participantes (Latey, 2001).

Beneficios:

Como principal beneficio, espera-se que os participantes sintam os efeitos da analgesia, por meio de uma
diminuicdo ou interrup¢éo da dor local e

consigam realizar os exercicios do método PILATES sem dor, tendo uma evolucéo mais rapida e duradoura
do tratamento da dor lombar.

Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma EMENDA DO PROJETO DE PESQUISA Data: 03/08/2024 Encaminhamos para analise e
conhecimento desse Comité de Etica em Pesquisa ¢, Seres Humanos/IB as seguintes alteracdes no projeto
de pesquisa intitulado ANALISE COMPARATIVA DA ASSOCIACAO DA TENS COM O METODO PILATES
NA LOMBALGIA CRONICA: ensaio clinico aleatorizado, sham-controlado e duplo-cego 1 ¢ Modificacées: ¢
Alteracao do cronograma (prorrogado até o dia 31/08/2025) 2 ¢, Justificativa das alteragBes mencionadas: A
alteracéo realizada visa completar a coleta de dados, atingindo a amostra necessaria para garantir uma
analise estatistica robusta, além de se adequar ao EDITAL 01/2024/PROPESQ/CGPAIC (retificado).
Aguardando manifestacdo desse Comité quanto a apreciacao.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Apresenta as informacdes basicas contidas no projeto maior, com os termos de apresentacdo obrigatoria,
como: CERTIDAO N° 65 / 2023 - PPGFIS (11.00.54.28), Carta de anuéncia do LABORATORIO DE
TERMOGRAFIA - LABTERM, Folha de Rosto, Modelo de TCLE, Cronograma
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atualizado, orcamento previsto e DOCUMENTO JUSTIFICANDO A EMENDA Data: 03/08/2024
"Encaminhamos para analise e conhecimento desse Comité de Etica em Pesquisa ¢ Seres Humanos/IB as
seguintes alteracdes no projeto de pesquisa intitulado ANALISE COMPARATIVA DA ASSOCIACAO DA
TENS COM O METODO PILATES NA LOMBALGIA CRONICA: ensaio clinico aleatorizado, sham-
controlado e duplo-cego 1 ¢ Modificagdes: Alteragdo do cronograma (prorrogado até o dia 31/08/2025).
2 ¢ Justificativa das alteragcdes mencionadas: A alteracdo realizada visa completar a coleta de dados,
atingindo a amostra necessaria para garantir uma analise estatistica robusta, além de se adequar ao
EDITAL 01/2024/PROPESQ/CGPAIC (retificado)".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando que o projeto de pesquisa se encontra devidamente instruido com os termos de apresentacao
obrigatdria com a emenda "1 ¢, Modificag8es :Alteracdo do cronograma (prorrogado até o dia 31/08/2025) 2
¢ Justificativa das alteracbes mencionadas: A alteragcao realizada visa completar a coleta de dados,
atingindo a amostra necessaria para garantir uma andlise estatistica robusta, além de se adequar ao
EDITAL 01/2024/PROPESQ/CGPAIC (retificado)". Considerando que o projeto ndo apresenta Obices e a
emenda se apresenta em conformidade com os objetivos e a metodologia proposta no projeto, conforme
estabelece as Resolugdo no. 466/2012 do CNS/BRASIL, o parecer € FAVORAVEL A APROVACAO.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 239461] 03/08/2024 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 12:06:42
Cronograma CRONOGRAMA_PILATENS.pdf 03/08/2024 |Palloma Rodrigues Aceito

12:06:14 |de Andrade

Projeto Detalhado / | Projeto_de_pesquisa_PILATENS.docx 03/08/2024 | Palloma Rodrigues Aceito

Brochura 12:05:35 |de Andrade

Investigador

TCLE / Termos de |ok_TCLE_modelo.pdf 23/05/2024 | SANDRA MARIA Aceito
Assentimento / 23:08:17 |CORDEIRO ROCHA
Justificativa de DE CARVALHO

Auséncia
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Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 02/04/2024 |LETICIA SOUZA Aceito
10:52:03 | MARTINS

Orcamento Orcamento.pdf 28/03/2024 |LETICIA SOUZA Aceito
13:32:22 | MARTINS

Outros Certidao_de_aprovacao.pdf 28/03/2024 |LETICIA SOUZA Aceito
13:27:11 | MARTINS

TCLE / Termos de |TCLE.pdf 28/03/2024 [LETICIA SOUZA Aceito

Assentimento / 13:24:50 |MARTINS

Justificativa de

Auséncia

Declaracao de Carta_anuencia.pdf 28/03/2024 |LETICIA SOUZA Aceito

Instituicdo e 13:08:37 |MARTINS

Infraestrutura

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Cidade Universital
UF: PB

Telefone: (83)3216-7791

Municipio:

JOAO PESSOA, 13 de Agosto de 2024

Assinado por:

Eliane Marques Duarte de Sousa

ria
JOAO PESSOA
Fax:

(83)3216-7791

(Coordenador(a))
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