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Apresentacédo do Projeto:
Trata-se de um projeto de de mestrado do Programa de Pds-Graduagéo stricto sensu em Ciéncias da Saude

da Unochapecb.

Tipo de pesquisa: ensaio clinico randomizado paralelo com dois bragos, e foi delineado e sera conduzido de
acordo com o guia CONSORT — Consolidated Standards of Reporting Trials.

Local de realizacao da pesquisa: seréd realizado com pacientes atendidos na Clinica Ortotrauma, na cidade
de Pato Branco (PR).

Participantes da pesquisa: individuos de ambos os sexos, na faixa etaria de 18 e 45 anos, moradores da
cidade de Pato Branco (PR), com diagndstico clinico de condromalacia patelar.

Forma de contato com os participantes: serdo selecionados entre os pacientes atendidos na Clinica
Ortotrauma, na cidade de Pato Branco (PR).

Instrumento de coleta de dados: o ensaio clinico prevé dois tipos de intervencédo: Protocolo de forca e

Protocolo de forgca com restricdo de fluxo sanguineo. Os pacientes serdo randomizados e cegados. Os
profissionais que coletardo os dados serdo cegados.
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Critérios de inclusdo: homens e mulheres na faixa etaria de 18 a 45 anos, sem restricao clinica para
realizacdo de exercicios fisicos, com diagndstico de condromaldcia patelar de graus |, Il, Il e IV segundo a
classificacdo da International Cartilage Repair Society (ICRS).

Critérios de exclusao: pacientes submetidos a procedimento cirdrgico recente (nos ultimos trés meses); que
apresentarem Doenca vascular periférica, hipertensos, histérico de trombose venosa profunda ou
tromboembolismo pulmonar, em uso de anticoagulantes; com histérico prévio de infarto do miocardio e
acidente vascular cerebral prévio; que estiverem em uso de colageno tipo Il ou condroprotetores ou
relatarem infiltrac@o articular no joelho h4 6 meses; apresentarem qualquer tipo de alteracdo ou dificuldade
da marcha, deformidade ou desvio do eixo em membros inferiores, bem como, lesdes ligamentares ou
meniscais. Ainda, serdo excluidos da analise os dados dos participantes que faltarem a trés ou mais

sessdes consecutivas ou a quatro ou mais sessoes alternadas ao longo do periodo de intervengao.

Objetivo da Pesquisa:
Obijetivo geral

Analisar a eficicia de um protocolo de exercicio de resisténcia tradicional, comparando a um protocolo
experimental com exercicios de resisténcia de baixa intensidade com restricao de fluxo sanguineo através
da analise da concentracao do Telopeptideo C de ligagdo cruzada de colageno de tipo Il, da estrutura da
cartilagem, a dor e a qualidade de vida de pacientes com condromalacia patelar.

Objetivos especificos

- Avaliar as concentrac6es do Telopeptideo C de ligacdo cruzada de colageno de tipo Il, a estrutura da
cartilagem através de imagens de ressonancia nuclear magnética, os parametros antropométricos, a dor e a

gualidade de vida, antes e apds a intervencéo;

- Comparar as concentracdes do Telopeptideo C de ligagéo cruzada de colageno de tipo II, a
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espessura da cartilagem, os parametros antropométricos, a dor e a qualidade de vida em fungéo do tempo e
do protocolo de intervencéo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos

Dores musculares (avaliada pela Escala Visual Analdgica que varia de zero a 10 — qualquer nivel de dor
sera considerado pelo profissional que monitora a intervencao e serd informado ao médico responsavel),
hematomas locais, desconforto articular, edema local e trombose venosa. Ao realizar o exame de
ressonancia nuclear magnética poder ter sensacdo de claustrofobia e ao realizar coleta sanguinea pode
apresentar hematoma local. O preenchimento do questionario pode causar constrangimento e eventual
estresse (0s participantes serdo instruidos que podem se recusar a responder o instrumento a qualquer
momento). Em caso de qualquer intercorréncia durantes toda a etapa de realizagdo da pesquisa sera
garantida assisténcia imediata aos participantes, sem 6nus de qualquer espécie e todos os cuidados
necessarios a sua participacdo de acordo com seus direitos individuais e respeito ao seu bem-estar fisico e
psicolégico serdo tomados. O diagndstico dessas eventuais intercorréncias sera realizado por anamnese e
exame fisico e, se necessério, exames de imagem. O tratamento e acompanhamento sera realizado na
clinica Ortotrauma, sob a responsabilidade do médico Fabio Alan Cavali. Caso necessario atendimento de
outro profissional de saude, serdo dados os encaminhamentos necessarios.

Beneficios

Os beneficios associados a pratica regular de exercicios fisicos sdo bem conhecidos na literatura cientifica.
Para pacientes com condromal&cia sdo esperadas melhoras na condicao clinica com regeneracao da
cartilagem, aumento da forca muscular, melhora da funcao, reducao da dor, melhora da aptidéo fisica geral
e reducao do risco de quedas e mortalidade, além de melhorar o0 desempenho nas atividades do dia a dia e
o retorno as atividades esportivas. Dessa forma, séo esperadas melhoras na condi¢ao geral de saude, com
impacto positivo na qualidade de vida dos participantes. Essa pesquisa também proporcionara contribuicées
importantes para a sociedade e para a ciéncia, uma vez que fornecera evidéncias acerca dos efeitos de um
novo protocolo de intervencao no tratamento da condromalécia patelar (exercicio com restricao de fluxo
sanguineo) e seus potenciais beneficios para saude e qualidade de vida dos participantes.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Este projeto atende as exigéncias éticas de acordo com as legislagdes vigentes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos foram apresentados e estao de acordo com o solicitado por esta institui¢éo.

Recomendacdes:

Recomendamos que o desenvolvimento da pesquisa siga os fundamentos, metodologia, proposi¢des,
pressupostos em tela, do modo em que foram apresentados e avaliados por este Comité de Etica em
Pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Pendéncia 1: Utilizar o mesmo titulo do projeto na folha de rosto, no TCLE, na Declaragéo de ciéncia e
concordancia, na brochura do projeto e no projeto apresentado. Os documentos apresentam titulos
diferentes.

Analise da pendéncia 1: Atendida.

Pendéncia 2: A identificacdo dos participantes da pesquisa serd como? Se for através de uso de dados de
arquivos é preciso apresentar Termo de Consentimento para Uso de Dados em Arquivos e Termo de
Confidencialidade ou indicar como o0 pesquisador chegara nos participantes.

Analise da pendéncia 2: Atendida

Pendéncia 3: Considerando que sao seis intervengdes sugere-se que cada uma delas seja descrita em
linguagem de facil compreenséo para o participante, bem como que o risco de cada intervencgéo esteja
descrito e associado. Pensar em riscos fisicos e psicolégicos (responder questionario, fazer ressonancia -
por exemplo se tiver claustrofobia). Informar no TCLE que sera realizada a coleta de sangue dos pacientes.

Analise da pendéncia 3: Atendida

Pendéncia 4: Adequar (devem ser iguais em todos os documentos) 0s riscos e beneficios constantes no
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TCLE, no PB_informagdes-basicas e na Brochura do Projeto, pois séo indicados riscos e beneficios
diferentes nos documentos citados. Indicar beneficios para sociedade e a ciéncia.

Analise da pendéncia 4: Atendida

Pendéncia 5: Esclarecer no projeto de pesquisa do pesquisador e na brochura do projeto o destino que sera
dado ao sangue do paciente apos a realizac@o da pesquisa do Telopeptideo C de ligacdo cruzada de
colageno de tipo Il

Andlise da pendéncia 5: Atendida

Pendéncia 6: Adequar o cronograma do projeto com o modelo apresentado na pagina do CEP Unochapecb.
Andlise da pendéncia 6: Atendida

Pendéncia 7: Esclarecer como os pacientes serdo convidados para participar da pesquisa.

Analise da pendéncia 7: Atendida

Pendéncia 8: Devido aos riscos de embolia e trombose venosa profunda relatada pelos pesquisadores, é
necessario que sejam detalhados os procedimentos de diagndéstico e acompanhamento de tais
intercorréncias, bem como esclarecendo sobre os custos e os locais em que seréo realizados tais
acompanhamentos.

Andlise da pendéncia 8: Atendida

Pendéncia 9: Esclarecer em que condi¢des ou locais serdo coletados os dados antropométricos, indica-se
que seja em local reservado.
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Analise da pendéncia 9: Atendida

Pendéncia 10: H4 alguma relacéo profissional do(s) pesquisador(es) com as clinicas e os participantes
envolvidos na pesquisa? Se sim, apresentar no projeto como esta relagcdo sera abordada durante a
pesquisa.

Andlise da pendéncia 10: Atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Assim, mediante conformidade com os requisitos éticos, somos de parecer favoravel a realizagéo do projeto
classificando-o como Aprovado, pois atende aos requisitos fundamentais da Resolucé@o 466/12/CNS e suas
complementares do Conselho Nacional de Salude/MS.

O CEP/Unochapec6 lembra que qualquer mudanca no protocolo deve ser informada imediatamente para
fins de analise e aprovacao. é obrigatorio o envio a este CEP, os relatdrios parciais e final da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 05/09/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2069047.pdf 08:30:34
Outros Carta_Resposta_Fabio_Cavalli.docx 05/09/2023 | Clodoaldo Antbnio Aceito

08:30:14 [De Séa
Outros Termodeusodedados.pdf 05/09/2023 | Clodoaldo Antbnio Aceito
08:27:15 |De Sé&
TCLE/ Termos de |Termo_de_consentimento_livre_e esclal] 05/09/2023 |Clodoaldo Antbnio Aceito
Assentimento / recido.docx 08:17:14 |De Sa
Justificativa de
Auséncia
Declaracao de Declaracao_Ciencia_Concordancia_da il 05/09/2023 |Clodoaldo Anténio Aceito
concordancia nstituicao _envolvida.pdf 08:14:44 |De Sa
Projeto Detalhado / |Projeto_de_ Pesquisa Fabio_Cavalli.doc| 05/09/2023 |Clodoaldo Antdnio Aceito
Brochura X 08:14:13 |De Sa
Investigador
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Declaracéo de Termo_de_uso_de_dados.pdf 31/07/2023 | Clodoaldo Antbnio Aceito

Pesquisadores 15:29:09 |De Sa

Declaracéo de Termo_de_confidencialidade.pdf 31/07/2023 | Clodoaldo Antbnio Aceito

Pesquisadores 15:27:45 |De Sa

Orgamento Orcamento_Projeto_Fabio.docx 31/07/2023 | Clodoaldo Antbnio Aceito
15:14:24 |De S&

Cronograma Cronograma_Projeto_Fabio_Cavalli.doc| 31/07/2023 |Clodoaldo Antbnio Aceito
15:14:10 | De S&

Folha de Rosto Folha_de Rosto_Projeto_Fabio.pdf 31/07/2023 | Clodoaldo Antbnio Aceito
14:47:55 | De Sa

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

CHAPECO, 12 de Setembro de 2023

Assinado por:

ELIARA SOLANGE MULLER
(Coordenador(a))
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