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NUmero do Parecer: 5.236.588

Apresentacédo do Projeto:

Projeto de pesquisa para Dissertacao do Programa de Pds-Graduagdo de Mestrado em Fisioterapia da
Universidade Federal de Pernambuco da estudante KARLA CYBELE VIEIRA DE OLIVEIRA sob orientagéo
da Prof.2 Dra. Maria das Gragas Rodrigues de Araujo e coorientagdo da Profa. Dra. Larissa Coutinho de
Lucena. Com a hip6tese alternativa de que o treino proprioceptivo é capaz de melhorar o zumbido, a forca
muscular e a capacidade funcional em individuos com sequelas agudas pds-Covid, as pesquisadoras
realizardo um ensaio clinico controlado, randomizado, desenvolvido no Laboratério de Cinesioterapia e
Recursos Terapéuticos Manuais (LACIRTEM), do Departamento de Fisioterapia, Universidade Federal de
Pernambuco (UFPE) e no periodo de janeiro a junho de 2022. A amostragem sera do tipo probabilistica, nao
— aleatdria e definida por meio de célculo amostral, com individuos que foram acometidos pela Covid-19
comprovado por exame em laboratério; que tiveram alta hospitalar de pelo menos 15 dias, ser
funcionalmente independente; Auséncia de doenca neuroldgica severa, de desordem vascular, labirintite e
cegueira; Paciente sem deformidade severa do pé, que exijam calgados terapéuticos, e na coluna vertebral
e gque ndo possuam deficiéncias ortopédicas; Nao faca uso de auxiliares para locomocdo; Auséncia de
histérico de fratura nos MMII e na coluna vertebral nos Gltimos anos. Serdo excluidos do estudo individuos
gque estejam com COVID-19, apresentarem hipertensdo ndo controlada, arritmia ndo controlada, miocardite
ativa, sinais de desconforto respiratdrio em repouso, saturagcao de oxigénio

Endereco: Av. das Engenhasria, s/n, 1° andar, sala 4 - Prédio do Centro de Ciéncias da Saude

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-8588 E-mail: cephumanos.ufpe@ufpe.br

Pagina 01 de 06



be UFPE - UNIVERSIDADE
CEP FEDERAL DE PERNAMBUCO - szﬂm
o e docs CAMPUS RECIFE - i §ra-il

e UFPE/RECIFE

Continuacé&o do Parecer: 5.236.588

menor que 88%, doenca sistémica aguda ou febre, nduseas, tontura, falta de ar e/ou fadiga intensa, queda
de 4% da saturacao de oxigénio em relacéo ao valor de repouso e valores menores que 88%, sudorese
excessiva, crise de ansiedade, palpitagdes, dor ou sensacdo de aperto no peito, dor durante o treinamento;
inadequada execucédo das atividades durante o procedimento de intervencéo, impossibilitando a obtencéo
de dados. A divulgacéo do trabalho sera feita por meio de panfletagem, publicacdo na Assessoria de
Comunicacdo Social (ASCOM-UFPE) e nas redes sociais. Os participantes serdo distribuidos
aleatoriamente em Grupo de Intervencéo (Gl) e Grupo Controle (GC). Estabelecendo-se uma sesséo de
avaliacdo para ambos 0s grupos e duas sessdes semanais de intervencdo para o Gl, perfazendo um total
de 12 sessdes de treino proprioceptivo. O Grupo Controle ndo realizard treinamento, continuara com suas
atividades diarias durante o mesmo periodo. Serdo realizados o questionario sociodemogréfico, avaliagdo/
Reavaliacéo, Teste Time Up and Go (TUG), avaliacdo da mobilidade funcional, teste de caminhada de 6
minutos, Tinnitus Handicap Inventory, escala visual analoga, forgca muscular pelo dinamdmetro, a escala de
equilibrio de Berg, Mini-BESTest, a Escala de Borg Modificada e o questionario de qualidade de vida SF36.
A avaliacao dos participantes seréd realizada pela afericdo da pressédo arterial, frequéncia cardiaca,
saturacdo periférica de oxigénio, como também, realizacédo dos testes de caminhada de 6 metros, Time-up-
to-go (TUG), escala de equilibrio de Berg, Mini BESTest, e o dinamdmetro manual cujo programa de
intervencdo utilizado serd o do Marques et al. (2015). Antes da fase de pré-treino e apds o término de cada
treinamento serdo mensuradas: Pressao Arterial, saturacéo periférica de oxigénio e a Frequéncia Cardiaca.
A reavaliacdo dos participantes ocorrera a cada 6 sessdes apoés a intervencao e 8 dias apos o término das
sessdes, sendo a avaliacdo final igual a avaliacdo inicial. Como critérios de descontinuacéo individual, o
estudo considera os participantes nao assiduos ao programa de treinamento proprioceptivo (15% de faltas:
quatro sessdes, continuas ou intervaladas), lesdes musculos/articulares, ou instalagdo de patologias que
impossibilitassem a realizacdo do treino e avaliacdo. Com um nivel de significancia de < 0,05, sera
realizada uma analise descritiva, outra para verificacdo da normalidade dos dados, e a comparagéo de
média. Para analise das variaveis dependentes, a analise intergrupo, sera realizada a ANOVA de medidas
repetidas (3x2), tendo trés condicdes (grupo A, B e C) e dois tempos (antes e apés a intervengédo). Quando
necessario sera realizada a analise post-hoc.

Objetivo da Pesquisa:
As pesquisadoras descrevem como objetivo primario Avaliar o efeito do treino proprioceptivo sobre o
zumbido, a for¢ca muscular e a capacidade funcional em individuos com sequelas agudas
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p6s- Covid-19.

E como objetivos secundarios:

* Avaliar o efeito das sessfes de treino proprioceptivo em relacdo a: zumbido, forgca muscular e a
capacidade funcional;

« Identificar nos participantes aqueles que apresentaram maior comprometimento da forca muscular e da
capacidade funcional;

* Analisar se houve reducéo do risco de quedas entre aqueles que participaram desta pesquisa.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

As pesquisadoras descrevem que 0s riscos a salde do estudo serdo poucos. Todos os individuos que
participardo poderdo sentir um cansaco muscular devido & adaptagédo do corpo aos testes de forga e de
capacidade funcional, porém, sera realizado um acompanhamento individual. A fim de minimizar esses
efeitos, todos so fardo as atividades quando tiverem alongado toda a musculatura, e caso sintam cansacgo
muscular durante a execucao poderemos fazer massagem na regido para relaxar e sé voltardo a realizar a
avaliacdo quando melhorarem deste cansaco. Todos os profissionais presentes estardo organizados para o
atendimento emergencial em possiveis intercorréncias, pois sdo todos profissionais com formacédo na area
de saude com conhecimento em primeiros socorros e suporte basico de vida. Os autores acrescentam que
havera acompanhamento e encaminhamento dos casos de dores e lesdes ocorridos durante o treinamento.
Como beneficios, as pesquisadoras levantam que todos os individuos participantes estardo contribuindo de
forma a aumentar o conhecimento de praticas de reabilitacdo. Dessa forma, sera possivel orientar os
profissionais da fisioterapia quanto a elaboracdo de um protocolo treinamento fisico especifico para
individuos acometidos pela Covid. Como beneficio direto, o voluntario estara tendo a oportunidade de
receber acompanhamento fisioterapéutico de qualidade e sem custo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Embora a COVID-19 afete preferencialmente o sistema respiratério e cardiovascular, varios pacientes de
COVID-19 também podem ter sintomas neuroldgicos, disturbios articulares e lesdo muscular esquelética.
Desta maneira, as pesquisadoras consideram importante avaliar o efeito do treino proprioceptivo sobre o
zumbido, a for¢a muscular e a capacidade funcional dos individuos com sequelas agudas pds-Covid -19. O
estudo apresenta todos os documentos conforme os
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preceitos éticos, e disponibilizara o0 mesmo treinamento ao grupo controle, respeitando os protocolos de
protecédo para COVID-19.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

1. Folha de Rosto — A Folha de Rosto € um dos principais documentos a ser apresentado na Plataforma
Brasil, portanto, € dever do pesquisador responsavel apresentar todas as informacdes pertinentes e
fidedignas preenchidas no momento da insercdo dos dados pessoais, institucionais e financeiro (quando for
0 caso), e todos os campos devem ser preenchidos. No estudo, o0 documento esta conforme os preceitos
éticos.

2. Carta de Anuéncia — conforme os preceitos éticos

3. TCLE — Conforme os preceitos éticos.

4. Curriculos dos pesquisadores — Conforme 0s preceitos éticos.

5. Projeto Detalhado e Formulario das Informagdes Basicas da Pesquisa na Plataforma Brasil — Conforme
0s preceitos éticos.

6. O termo de Compromisso e Confidencialidade — Conforme os preceitos éticos

7. Riscos e beneficios — Conforme os preceitos éticos.

8. Instrumento de coleta de dados — Conforme os preceitos éticos.

9. ORCAMENTO E CRONOGRAMA - Conforme os preceitos éticos.

10. Declaragédo da p6s-graduacao — Conforme o0s preceitos éticos.

Recomendacbes:
sem recomendacdes

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolugdo CNS n° 510 de 2016, na
Resolucdo CNS n° 466 de 2012, na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, considera-se que o estudo
foi avaliado como APROVADO

Consideragdes Finais a critério do CEP:

As exigéncias foram atendidas e o protocolo estd APROVADO, sendo liberado para o inicio da coleta de
dados. Informamos que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apds o envio do Relatério
Final da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via
“Notificagdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instrugfes do link “Para enviar Relatério Final”, disponivel no
site do CEP/CCS/UFPE. Apo6s apreciacdo desse relatério, o CEP emitird novo Parecer Consubstanciado
definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.
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Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3.,
da Resolugédo CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificagcbes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica relatérios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacgéo (item X.1.3.b., da Resolucdo CNS/MS N° 466/12).
O CEP/CCS/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificacdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, junto com
seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 09/01/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1864655.pdf 22:09:18
Outros RESPOSTA_PENDENCIAS.pdf 09/01/2022 |Maria das Gragas Aceito

22:03:08 |Rodrigues de Araujo
Projeto Detalhado / | PROJETO.pdf 09/01/2022 | Maria das Gracas Aceito
Brochura 22:01:06 |Rodrigues de Aradjo
Investigador
Outros Termo_Confidencialidade.pdf 09/01/2022 |Maria das Gracas Aceito
21:45:35 |Rodrigues de Araujo
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 09/01/2022 |Maria das Gragas Aceito
Assentimento / 21:42:47 |Rodrigues de Araujo
Justificativa de
Auséncia
Outros DECLARACAO_COLETA .pdf 05/12/2021 |Maria das Gracas Aceito
15:03:32 | Rodrigues de Araujo
Outros declaracao_vinculo.pdf 02/12/2021 |Maria das Gracas Aceito
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Outros declaracao_vinculo.pdf 22:44:25 |Rodrigues de Aradjo | Aceito

Outros Curriculo_Maria_das_Gracas_Rodrigues| 02/12/2021 |Maria das Gracas Aceito
_de_Araujo.pdf 22:40:41 |Rodrigues de Araujo

Outros Curriculo_Karla_Cybele.pdf 02/12/2021 |Maria das Gracgas Aceito
22:39:45 |Rodrigues de Aradjo

Outros Curriculo_Larissa_Coutinho_de_Lucena.| 02/12/2021 |Maria das Gracas Aceito
pdf 22:38:15 |Rodrigues de Aradjo

Outros Carta_Anuencia.pdf 02/12/2021 |Maria das Gracas Aceito
22:35:52 | Rodrigues de Araujo

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 02/12/2021 |Maria das Gracas Aceito
22:34:16 |Rodrigues de Aradjo

Orcamento Orcamento.pdf 02/12/2021 |Maria das Gracas Aceito
22:33:49 |Rodrigues de Aradjo

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 02/12/2021 |Maria das Gragas Aceito
22:32:37 | Rodrigues de Araujo

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Né&o

RECIFE, 10 de Fevereiro de 2022
Assinado por:
LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador(a))
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