UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
JUIZ DE FORA - UFJF %ﬂﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Eficacia de diferentes protocolos de reabilitagéo sobre variaveis biopsicossociais em
individuos adultos e idosos com artrite cronica p6s-Chikungunya

Pesquisador: MATHEUS ALMEIDA SOUZA

Area Temética:

Versdo: 2

CAAE: 83447824.0.0000.5147

Instituicdo Proponente: Instituto de Ciéncias da Vida ICV UFJF GV
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 7.254.510

Apresentacao do Projeto:
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Desenho:¢ Trata-se de um estudo experimental do tipo ensaio clinico randomizado e cegado, com
abordagem metodolégica quantitativa. A populacao utilizada no estudo serdo pessoas com artrite cronica
p6s-Chickungunya. A amostra serd composta por individuos adultos e idosos com artrite crénica poés-
Chikungunya e sera dividida em grupos: G1 (Pilates), G2 (Laserterapia), G3 (Pilates + laserterapia), G4
(controle). Os pesquisadores que irdo realizar a intervencdo serdo devidamente treinados em relacdo aos
protocolos. A pergunta clinica seguiu a estratégia PICOS, sendo criada a seguinte pergunta: quais sao 0s
efeitos de diferentes protocolos de reabilitagdo sobre variaveis biopsicossociais em individuos adultos e
idosos com artrite cronica p6s-Chikungunya? (...) As avaliacfes e intervencdes serao presenciais e
realizadas no laboratério de traumato-ortopedia para avaliacéo e tratamento fisioterapéuticos na Clinica
Escola de Fisioterapia da Univale. As avalia¢gBes e intervencfes serdo guiadas por alunos do curso de
Fisioterapia, juntamente a um fisioterapeuta.
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Introducéo:

A Chikungunya é uma arbovirose considerada como emergente no continente americano, assim como a
Zika e dengue. O virus Chikungunya foi identificado pela primeira vez no continente africano, no ano de
1950, na América passou a ser detectada em 2013, e a partir disto se tornou um grande problema de salde
publica a nivel nacional, devido as suas altas prevaléncias em diversas regides brasileiras. A transmissdo
deste virus se d& pela picada do mosquito de género Aedes e seu diagndstico geralmente é baseado em
exames soroldgicos (Hussien, 2023; Rodriguez-Morales, 2016; Simon et al., 2015). Dentre a sintomatologia
clinica, desencadeada no periodo de 4 a 7 dias de incubacédo do virus, pode-se citar a febre, cefaleia,
manchas vermelhas no corpo e artralgia simétrica bilateral, alguns sintomas ocasionais como manifestacées
oculares,cardiacas e neuroldgicas também podem estar presentes (Hussien, 2023; Rodriguez-Morales,
2016; Zaid et al., 2018). Os publicos mais sensiveis aos impactos dos sintomas sao recém-nascidos e
pessoas idosas, as fases iniciais podem ser consideradas pelo marco temporal, considera -se fase aguda o
periodo inferior ha 21 dias pds infeccao viral e fase pds-aguda com duracao entre 21 dias e < 3 meses. Os
sintomas agudos podem persistir por periodos de até 15 dias. Evidéncias cientificas que acompanham a
evolucao desta condicdo tém demonstrado o agravamento e postergacdo de manifestacdes clinicas
referentes a artralgia,denominando-se como artrite cronica pés-Chikungunya, sendo considerados pacientes
com sintomas artralgicos mantidos por mais de 3 meses. Estas sequelas articulares tém sido uma das
maiores causas de morbidade desta condi¢cdo em todo mundo (Hussien, 2023; Rodriguez-Morales, 2016;
Zaid et al., 2018). Devido sua relevancia na salde publica, as arboviroses sdo acompanhadas
constantemente a nivel nacional, boletins epidemiolégicos e informes semanais de plataformas
governamentais apresentam em seus dados mais recentes, coeficiente de incidéncia de 11,8 casos/100.000
habitantes.[...] ).Visto o grande problema de saude publica ao qual as arboviroses, como a Chikungunya,
compdem, e principalmente pelo fato da alta recorréncia de sintomas artralgicos crénicos, conhecidos como
artrite crénica pds-Chikungunya, somado ao pouco embasamento cientifico em relagédo aos tratamentos ndo
-farmacoldgicos para 0 manejo desta condi¢éo, é importante que sejam conduzidos protocolos que busquem
caracterizar este publico e evidenciar a eficacia de intervencdes voltadas ao tratamento de pacientes com
esta condicdo crdnica nos desfechos relacionados a saude.

Hip6tese: O protocolo de intervencdo combinado de Pilates e laserterapia € efetivo na reducédo da dor,
niveis de ansiedade, estresse e depressdo e melhora da qualidade de vida, funcionalidade, mobilidade
articular e capacidade funcional em individuos com artrite crénica
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p6és-Chikungunya, comparado com protocolos de intervencao isolados e o grupo controle.

Metodologia Proposta:

O recrutamento dos participantes acontecera via chamada publica por meio de redes sociais. As avaliacdes
e intervencdes serdo presenciais em um laboratdério na Clinica Escola de Fisioterapia da Univale.

O pesquisador principal garante as devidas aloca¢fes de todos os pesquisadores da equipe

de pesquisa nas publica¢bes cientificas e devolutiva dos resultados e publica¢des cientificas ao
CEP/ReBEC.As avaliagtes seréo aplicadas nos periodos pré, durante e pés-intervencéo. Serd conduzida
uma anamnese, com informacdes de identificacdo, informacdes laborais, histérico de salde e queixa
principal. Apds, havera andlise da dor, por meio da Escala Visual Analégica (EVA), pelo Diagrama de Dor e
Desconforto Musculoesquelético e algometria por pressédo nos pontos articulares dolorosos, o avaliador ird
pressionar o algdbmetro nos pontos articulares por 3 vezes, o maior limiar ser4 computado, sera utilizado
algbmetro Med.Dor®.Para o nivel de atividade fisica, sera utilizado o questiondrio internacional de atividade
fisica (IPAQ). A capacidade funcional sera avaliada por meio do Health Assessment Questionnaire (HAQ).
Seguinte, haverd avaliacdo de sintomas de depressao, ansiedade e estresse, por meio da escala
Depression, Anxiety and Stress (DASS-21) e qualidade de vida, por meio do Questionario de Qualidade de
Vida SF-36.Para o TUG, o participante serd orientado a realizar um percurso de 3 metros e o TC10 em um
percurso de 10 metros, o participante sera posicionado e orientado a caminhar pelo trajeto. O tempo sera
cronometrado por meio de aparelho smartphone e sera obtida a velocidade da marcha. Para avaliar o
equilibrio, seréo utilizadas as plataformas Wii Board Balance (WBB) e BTracks. O protocolo serd conduzido
nas posturas: ortostase em apoio bipodal com olhos abertos; ortostase em apoio bipodal com olhos
fechados, e ortostase em apoio unipodal. Serdo obtidas as variaveis distancia do deslocamento do centro de
pressdo (COP) e velocidade do deslocamento do COP. Para a avaliagdo de forca muscular de preenséo
manual, sera usado o dinamémetro manual e para forca dos musculos que realizam movimento do ombro e
joelho serdo avaliados pela BS, o participante sera posicionado, realizando o movimento requerido e
estimulado verbalmente a realizar forga maxima. O resultado sera o maior obtido em 3 tentativas. Para a
intervencdo, os participantes dos grupos serdo monitorados em relagdo aos sinais vitais (SSVV): presséo
arterial, frequéncia cardiaca, saturacdo e percepc¢ao subjetiva de esforco (escala Borg). Serdo utilizados
estetoscopio, esfigmomanémetro e oximetro digital. Os grupos de intervencdo apresentardo frequéncia de 2
sessfes semanais, com duracao total de 8 semanas. Para o G1 (Pilates), sera guiado um
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protocolo de exercicios com duragédo de 50 minutos, sendo 10 minutos de aguecimento, 30 minutos de
treino principal e 10 minutos de desaquecimento. Os equipamentos utilizados serdo: Barrel, Cadillac,
Reformer, Chair, bolas, bastdes e faixas elasticas Metalife®. Para o G2 (Laserterapia) seréa utilizado
equipamento Ibramed®, caneta de 904nm, energia de 4J, modo pontual e DeepLight® com 15 leds (8
emissdes de 810nm e 7 emissdes de 660nm). Para o G3 (Pilates + laserterapia) serdo seguidos o0s
protocolos aplicados ao G1 e G2, de maneira combinada. Para o G4 (controle), os participantes receberéo
uma cartilha com orienta¢des de cuidados habituais em rela¢@o a condicéo.

Critério de Inclusao: Serao incluidos individuos infectados pelo virus Chikungunya com sintomas artralgicos
cronicos (> 3 meses; nivel de dor > 0 na EVA), de ambos 0s sexos, com idade superior a 18 anos de idade.
Critério de Exclus@o: Serdo excluidos individuos que apresentem alguma contraindicacdo para as
intervengdes propostas, que ndo respondem a comandos simples, que apresentem sintomas artralgicos de
origem que nao seja pela infeccao do virus Chikungunya, que estejam realizando outros protocolos de
tratamento fisico ou iniciem ao longo da intervencao, que utilizam dispositivos auxiliares de marcha do tipo
cadeira de rodas ou individuos acamados e que apresentem alguma comorbidade grave/severa. o0 nimero
de individuos abordados pessoalmente, recrutados, que sofrerdo algum tipo de intervencéo nesta pesquisa:
120. Distribuidos em 4 grupos: G1 (Pilates) 30 participantes-Treino de pilates;G2 (laserterapia) 30
participantes Laserterapia de baixa poténcia; G3 (Pilates + laserterapia) 30 participantes- Treino de pilates e
laserterapia de baixa poténcia; G4 (grupo controle, cuidados habituais) 30 participantes-Controle, cuidados
habituais.

Cronograma: Recrutamento da amostra 01/03/2025 a 01/06/2025; Coleta de dados 01/07/2025 a
01/06/2026; Analise parcial dos dados 01/01/2026 a 20/01/2026;Analise final dos dados 01/08/2026 a
01/11/2026.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Investigar a eficicia de diferentes protocolos de reabilitacdo em desfechos relacionados a saude de
individuos adultos e idosos com artrite crénica p6s-Chikungunya.

Objetivo Secundario:
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Caracterizar individuos adultos e idosos com artrite cronica pos-Chikungunya em relagdo ao histérico de
saude, histérico laboral, dor, niveis de ansiedade, estresse e depressdo e melhora da qualidade de vida,
funcionalidade, mobilidade articular e capacidade funcional.

Comparar a eficacia de diferentes protocolos de reabilitagdo na reducdo da dor, niveis de ansiedade,
estresse e depressdo e melhora da qualidade de vida de individuos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Nesta pesquisa, os riscos sédo considerados minimos, podendo ser de origem psicoldgica ou fisica. Ha risco
de quebra de sigilo pelas informac6es dos individuos analisados, 0o que sera sanado por planejamento
prévio, no qual apenas um pesquisador sera responsavel pelo arquivamento dos documentos fisicos em
pastas lacradas e repasse virtual das informacdes para pastas off line codificadas e com senha. A aplicacdo
dos questionarios pode causar desconfortos psicoldgicos, para isto, os aplicadores do protocolo de
avaliacdo irdo explicar o procedimento de todos os instrumentos aplicados e o participante sera orientado a
se sentir livre para ndo responder quaisquer perguntas ou desistir da participacdo da pesquisa, caso seja
sua vontade. Os testes fisicos/clinicos e interven¢des propostas podem causar riscos fisicos, como a
ocorréncia de queda durante o protocolo ou cansaco fisico, para isto havera monitoramento dos sinais vitais
e clinicos, assim como estarao presentes durante os protocolos, dois integrantes da equipe de pesquisa
preparados e atentos quaisquer eventualidades. Caso haja intercorréncias, o participante sera atendido pela
equipe de fisioterapeutas presentes, caso haja necessidade, serd chamado o Servico de Atendimento Mével
de Urgéncia (SAMU), para atendimento pelo Hospital Regional, do Sistema Unico de Saude (SUS), ou caso
necessario em unidades privadas, com devido documento de concordancia. A equipe de pesquisa,
sobretudo o pesquisador principal se

responsabilizara por qualquer gasto assumido por estes atendimentos.

Beneficios:

Os resultados da presente pesquisa possibilitardo entender especificamente quais sdo os efeitos de
protocolos de reabilitacdo em individuos adultos e idosos com artrite crénica pds-Chikungunya. Além
disso,sera possivel atingir resultados clinicos sobre diversas variaveis fisicas e psicossociais no tratamento
destes individuos, visto que a artrite crénica pés-Chikungunya tem apresentado sequelas relevantes e
incapacitantes na populagédo brasileira, enfaticamente no municipio de Governador Valadares. A pesquisa
estimulard os profissionais da salde a conduzirem e/ou encaminharem pacientes acometidos pela artrite
crbnica pos-
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Chikungunya para os protocolos mais benéficos com melhorias cientificamente comprovadas.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Atendimento as Pendéncias emitidas em 25 de outubro de 2024:

1) Apresentar desenho do estudo, observando que desenho de estudo envolve a identificacdo do tipo de
abordagem metodolégica que sera utilizada para responder a uma determinada questao, implicando, assim,
na definicdo de certas caracteristicas basicas do estudo, como por exemplo, a populacdo e a amostra a ser
estudada, o local de desenvolvimento da pesquisa, a existéncia ou ndo de intervencéo direta sobre a
exposicdo, a existéncia e tipo de seguimento dos individuos, dentre outras.

RESPOSTA: ¢ Trata-se de um estudo experimental do tipo ensaio clinico randomizado e cegado, com
abordagem metodolégica quantitativa. A populacao utilizada no estudo serdo pessoas com artrite cronica
p6s-Chickungunya. A amostra serd composta por individuos adultos e idosos com artrite crénica poés-
Chikungunya e sera dividida em grupos: G1 (Pilates), G2 (Laserterapia), G3 (Pilates + laserterapia), G4
(controle). Os pesquisadores que irdo realizar a intervencdo serdo devidamente treinados em relacdo aos
protocolos. A pergunta clinica seguiu a estratégia PICOS, sendo criada a seguinte pergunta: quais sao 0s
efeitos de diferentes protocolos de reabilitagdo sobre variaveis biopsicossociais em individuos adultos e
idosos com artrite crdonica pés-Chikungunya? (...) As avalia¢des e intervencdes serdo presenciais e
realizadas no laboratério de traumato-ortopedia para avaliacéo e tratamento fisioterapéuticos na Clinica
Escola de Fisioterapia da Univale. As avalia¢gBes e intervencfes serdo guiadas por alunos do curso de
Fisioterapia, juntamente a um fisioterapeuta. ¢,

ANALISE: Pendéncia Atendida

2) Riscos: Nesta pesquisa, 0s riscos sdo considerados minimos [...]Os testes fisicos/clinicos e interven¢des
propostas PODEM CAUSAR RISCOS FiSICOS, COMO A OCORRENCIA DE QUEDA DURANTE O
PROTOCOLO OU CANSACO FISICO, para isto havera monitoramento dos sinais vitais e clinicos, assim
como estardo presentes durante os protocolos, dois integrantes da equipe de pesquisa preparados e
atentos a quaisquer eventualidades. Detalhar como o participante sera atendido, qual profissional prestara o
atendimento, como sera removido para atendimento em instituicdo de pronto atendimento e/ou hospitalar
(apresentar documento de concordancia); quem assumira as despesas com exames, medicamentos e
outros

RESPOSTA: ¢Caso haja intercorréncias, o participante serd atendido pela equipe de fisioterapeutas
presentes, caso haja necessidade, sera chamado o Servico de Atendimento
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Mével de Urgéncia (SAMU), para atendimento pelo Hospital Regional, do Sistema Unico de Saude (SUS),
ou caso necessario em unidades privadas, com devido documento de concordancia. A equipe de pesquisa,
sobretudo o pesquisador principal se responsabilizara por qualquer gasto assumido por estes atendimentos.
ANALISE: Pendéncia Atendida

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O protocolo de pesquisa esta em configuragcao adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
disposicdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreensdo dos
participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificacdo do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que uma das vias do TCLE sera entregue aos participantes, assegura
a liberdade do participante recusar ou retirar o consentimento sem penalidades, garante sigilo e
anonimato,explicita riscos e desconfortos esperados, indenizacéo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa,contato do pesquisador e do CEP e informa que os dados da pesquisa ficardo arquivados com o
pesquisador pelo periodo de cinco anos, de acordo com as normas definidas na Resolu¢cédo CNS 466 de
2012, itens: IV letra b; IV.3 letras a, b, d, e, f, g e h; IV. 5 letra d e XI.2 letra f. Apresenta o INSTRUMENTO
DE COLETA DE DADOS de forma pertinente aos objetivos delineados e preserva os participantes da
pesquisa. O Pesquisador apresenta titulagdo e experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando
de acordo com o que prevé o Manual Operacional para CEPs. Apresenta DECLARACAO de infraestrutura e
de concordancia com a realizacdo da pesquisa de acordo com a regulamentacédo definida na Norma
Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra h. Apresenta Termo de Concordancia do participante para
encaminhamento aos Servi¢os de Salde em caso de alguma intercorréncia.

Recomendacgdes:
N&o tem.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Diante do exposto, depois de sanadas todas as pendéncias, o projeto esta APROVADO, pois esta de
acordo com os principios éticos norteadores da ética em pesquisa estabelecidos na

Endereco: JOSE LOURENCO KELMER S/N

Bairro: SAO PEDRO CEP: 36.036-900
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)2102-3788 E-mail: cep.propp@ufif.br

Péagina 07 de 09



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
JUIZ DE FORA - URJF

Continuagéo do Parecer: 7.254.510

QR ™

Res. 466/12 CNS e Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data prevista para o término da
pesquisa:01/11/2026.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribui¢bes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, 0 compromisso de

envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,

comunicando também eventos adversos e eventuais modificacées no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 04/11/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2396451.pdf 13:56:23
Outros CARTA DE_RESPONTA PENDENCIA| 04/11/2024 |MATHEUS ALMEIDA| Aceito

S_CEP.pdf 13:56:03 | SOUZA

Projeto Detalhado / | Projeto_de_pesquisa_artrite_pos_chikun| 04/11/2024 | MATHEUS ALMEIDA| Aceito

Brochura gunya.pdf 13:48:05 |SOUZA

Investigador

Declaracao de TERMO_CONCORDANCIA.pdf 04/11/2024 |MATHEUS ALMEIDA| Aceito

concordancia 13:46:15 |SOUZA

Outros Lattes_ SOFIA.pdf 16/09/2024 | MATHEUS ALMEIDA| Aceito
12:36:38 | SOUZA

Outros Lattes_ NAIARA.pdf 16/09/2024 | MATHEUS ALMEIDA| Aceito
12:36:28 | SOUZA

Outros Lattes_ MONICA.pdf 16/09/2024 | MATHEUS ALMEIDA| Aceito
12:36:17 | SOUZA

Outros Lattes. MATHEUS.pdf 16/09/2024 | MATHEUS ALMEIDA| Aceito
12:35:24 | SOUZA

Outros Lattes LUIS.pdf 16/09/2024 | MATHEUS ALMEIDA| Aceito
12:35:12 | SOUZA

Outros Lattes_DANILO.pdf 16/09/2024 | MATHEUS ALMEIDA| Aceito
12:34:56 | SOUZA

Outros Termo_de_sigilo_projeto_chikungunya | 16/09/2024 |MATHEUS ALMEIDA| Aceito

assinado.pdf 12:30:58 | SOUZA

Folha de Rosto folhaDeRosto_assinada.pdf 16/09/2024 | MATHEUS ALMEIDA| Aceito
12:30:07 | SOUZA

Outros ANEXO_7_escala_Borg.pdf 24/08/2024 |MATHEUS ALMEIDA| Aceito
13:00:58 | SOUZA
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Outros ANEXO_6_SF36.pdf 24/08/2024 |MATHEUS ALMEIDA| Aceito
13:00:46 | SOUZA
Outros ANEXO_5_dass21.pdf 24/08/2024 |MATHEUS ALMEIDA| Aceito
13:00:34 | SOUZA
Outros ANEXO_4 HAQ.pdf 24/08/2024 |MATHEUS ALMEIDA| Aceito
13:00:18 | SOUZA
Outros ANEXO_3_IPAQ.pdf 24/08/2024 |MATHEUS ALMEIDA| Aceito
13:00:05 | SOUZA
Outros ANEXO_2 Diagrama_de Dor_e Desco| 24/08/2024 |MATHEUS ALMEIDA| Aceito
nforto_Musculo_esqueletico.pdf 12:59:50 | SOUZA
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