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O tend&o do calcaneo € o mais acometido pelas rupturas de tendéo, sendo esta lesédo

comumente relacionada a prética esportiva. Atualmente, ndo ha consenso quanto ao tratamento de escolha
(cirargico ou conservador) para as rupturas de tenddo de calcaneo. O tratamento conservador consiste em
imobilizacdo na fase aguda seguida de reabilitacdo em uma fase mais tardia. A imobilizacdo sustentada por
certo tempo pode acarretar

alteracbes como atrofia dos misculos da panturrilha, rigidez articular, maior tempo de afastamento do
trabalho e retorno tardio & pratica esportiva. Essas alteracdes também ocorrem em nivel celular com
alteracdes no grau de agregacé@o molecular das fibras de colageno, aumento do colageno tipo Il e reducéo
de substancias adesivas. Alguns

estudos em animais utilizando a fotobiomodulag&o tem se mostrado eficazes em promover reparo tecidual e
reduzir os efeitos negativos da imobilizacéo, porém, até o momento, nenhum foi realizado em humanos.
Objetivos: Avaliar a influéncia da fotobiomodulagao associada ao tratamento conservador, na fase aguda, de
pacientes com ruptura parcial

de tend@o do calcaneo. Objetivos especificos: Avaliar o efeito da fotobiomodulag&o na forca da
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flex&o plantar por meio da dinamometria isocinética, amplitude de movimento através da goniometria, dor e
funcdo com o uso de questionério especifico.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a influéncia da fotobiomodulag¢&@o associada ao tratamento conservador, na fase aguda, de pacientes
com ruptura parcial de tend&o do calcaneo.

Objetivos Especificos - Avaliar o efeito da fotobiomodulagéo na forca da flexao
plantar pos-ruptura aguda de tend&@o do calcaneo; - Avaliar o efeito da fotobiomodulagdo na amplitude de
movimento do tornozelo em poés-ruptura aguda de tendéo do calcaneo;

- Avaliar o efeito da fotobiomodula¢do na dor do tornozelo pés-ruptura aguda de tenddo do calcaneo; -
Avaliar o efeito da fotobiomodulac&o na funcéo e qualidade de vida
pos-ruptura aguda de tendéo do calcaneo

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador: Riscos: Os riscos do trabalho sdo minimos e relacionados a realizagdo dos
exercicios de reabilitacdo ortopédica tais como fadiga, cansaco e dor muscular e/ou articular. O laser de
baixa intensidade tem seu uso consagrado na literatura e ndo apresenta riscos a sua saude. Durante toda
aplicacéo, tanto o paciente quanto o

terapeuta utilizardo 6culos de protecdo para evitar exposicao eventual dos olhos a luz do laser.

Beneficios: Os beneficios da aplicacdo do laser em lesdes tendineas e lesGes cutaneas sdo consagrados
pela literatura. Os beneficios dessa pesquisa em especifico podem ser a aceleracdo da recuperacao da
lesdo, melhora da forca e funcéo do tornozelo e retorno mais rapido as atividades de vida e esportiva. O
conhecimento gerado por esse trabalho podera

ajudar a guiar as condutas dos fisioterapeutas no futuro.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:

Projeto para o processo de selecao de mestrado do Programa de Pés-Graduacdo em Ciéncias do
Movimento Humano e Reabilitacdo da Universidade Federal de Sdo Paulo - campus Baixada Santista.
Orientador: Prof® Dr° Carlos Eduardo Pinfildi

Co-orientadora: M.a Kelly Cristina Stéfani

Endereco: Rua Botucatu, 572 1° Andar Conj. 14

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-061
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: secretaria.cepunifesp@gmail.com

Pagina 02 de 06



g NIFESE UNIFESP - HOSPITAL SAO

OO OO Plataformoa
LLERNERELL PAULO - HOSPITAL %cu-il
UNIVERSITARIO DA

Continuagao do Parecer: 2.012.302

Tipo de Estudo Pesquisa clinica duplo-cego, randomizada e controlada. O trabalho seguira todas as
recomendacdes do Consolidated Stardards of Reporting Trials (CONSORT

guidelines).

Local: O estudo sera realizado no Hospital do Servidor Estadual (HSPE) do Instituto de Assisténcia Médica
ao Servidor Publico Estadual. O protocolo de tratamento sera realizado no setor de fisioterapia do hospital e
todo acompanhamento clinico sera realizado no setor de ortopedia especializado em pé e tornozelo.
Participantes

Participardo do estudo 30 homens com diagndstico clinico de ruptura aguda de tendao do calcaneo
unilateral a ser realizado por um ortopedista. Todos os participantes assinardo o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) com orientacdo sobre o estudo, apés aprovacado pelo Comité de Etica e
Pesquisa (CEP) do Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Publico Estadual e da Universidade Federal
de S&o Paulo - Unifesp.

Critérios de Inclusdo  Seréo incluidos homens com idade entre 20-50 anos, com diagnéstico de ruptura
aguda do tend&o do calcaneo unilateral realizado por meio do teste de Thompson.18,19 Critérios de Nao-
Inclusdo Homens com ruptura do tenddo do calcaneo com tratamento iniciado apos 10 dias do evento da
lesdo (27), que apresentarem lesdes bilaterais e que relatem histéria de lesdo prévia no tendao acometido.
Delineamento dos Grupos Os participantes serdo alocados randomicamente em dois grupos, por meio de
software online para randomizacao (www.randomization.com). O primeiro sera o grupo controle (GC)
enquanto o segundo recebera a fotobiomodulacdo (GFBM). O sigilo dos grupos serd mantido por meio de
envelopes selados e lacrados até o0 momento de abertura para conhecimento dos grupos de tratamento. O
GC seréa submetido a um protocolo de imobilizacao por gesso durante 8 semanas. Apés esse periodo, 0
gesso sera removido por completo e o participante iniciara um protocolo de reabilitagdo com duragéo de 8
semanas, totalizando um total de 16 semanas de tratamento. Esse grupo serd submetido a simulacéo da
fotobiomodulagdo. Os participantes do GFBM serdo inicialmente submetidos a um protocolo de imobilizagao
por gesso durante 8 semanas. Concomitantemente com o protocolo de gesso, tera inicio o protocolo de
fotobiomodulacdo, que sera realizado até o término do protocolo de gesso. Para isso, 0 gesso sera
removido temporariamente durante as sessdes e recolocado ao final da terapia. Apés 8 semanas, 0 gesso
serd removido por completo e os participantes também iniciardo um protocolo de reabilitagdo com duragéo
de 8 semanas, totalizando um total de 16 semanas de tratamento, assim como
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no GC. Ambos os grupos serdo submetidos ao tratamento com imobilizagcdo por gesso e protocolo de
reabilitacdo composto de 24 sessfes (trés sessdes por semana) a serem realizadas durante 8 semanas.
AvaliagGes Pré, Pos-tratamento e Follow-ups As avaliacdes seréo realizadas por um fisioterapeuta que nao
tenha conhecimento sobre a randomizacgéo e que nédo tenha envolvimento com qualquer tipo de intervencgéo.
Estas, serédo realizadas no periodo pré-fotobiomodulacao (inicio do gesso), ao final da 4%, 82, 122 e 162
semana (figura 1 projeto completo na PB). As avaliacBes serdo realizadas a cada 4 semanas (totalizando 16
semanas), através do uso do questionario ATRS, da dinamometria isométrica para flexao plantar, da escala
numérica de dor e da goniometria da articulagcao do tornozelo.

Calculo Amostral A varidvel-resposta considerada para o dimensionamento amostral é a ATRS. Para
ter o poder superior a 0,80 e nivel de significancia de 0,05, considerando as diferencas estabelecidas pelo
pesquisador, o tamanho minimo da amostra, considerando uma taxa de perda de 20%, deve ser de 20
individuos por grupo.

Analise Estatistica

A analise estatistica sera realizada por meio do teste ANOVA com medidas repetidas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

Documentos obrigatérios apresentados: Folha de Rosto folhaderosto.pdf; Projeto Detalhado /
Projeto_mestrado_V9.docx; TCLE /TCLE_definitivo.docx; Orcamento orcamento.docx; Outros documentos:
autorizacaofisio.jpg; autorizacaoortopedia.jpg; ( (hospital do servidor estadual)) cadastro do
CEPUNIFESP.jpg;

Recomendagdes:
Nada consta

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de respostas de pendéncias ao parecer original consubstanciado CEP n°1.981.147 de 24/03/2017 ,
guanto aos seguintes questionamentos abaixo:

Caro pesquisador, listar na plataforma brasil a instituicio CO-PARTICIPANTE Hospital do Servidor Estadual
(HSPE) do Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Publico Estadual , para que ao aprovarmos o estudo
seja replicado para o CEP de |a. (além do TCLE veja com o CEP de 14, quais os documentos que eles
exigem)

Resposta: anexada a instituicéo co-participante.

CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

UNIFESP - HOSPITAL SAO
PAULO - HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA

Rerani ™

O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatérios parciais

(anualmente), e o relatério final, quando do término do estudo.

PARECER ACATADO PELO COORDENADOR “ad ref”

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 24/03/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 858771.pdf 22:52:31
Outros pendencias.docx 24/03/2017 |Pedro Rizzi de Aceito
22:52:15 | Oliveira

Projeto Detalhado / | Projeto_mestrado_V9.docx 22/02/2017 |Pedro Rizzi de Aceito

Brochura 17:59:37 |Oliveira

Investigador

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 22/02/2017 |Pedro Rizzi de Aceito
17:57:58 | Oliveira

Outros CEPUNIFESP.jpg 22/02/2017 |Pedro Rizzi de Aceito
17:56:57 | Oliveira

Outros autorizacaoortopedia.jpg 21/02/2017 |Pedro Rizzi de Aceito
20:17:34 [Oliveira

Outros autorizacaofisio.jpg 21/02/2017 |Pedro Rizzi de Aceito
20:16:42 | Oliveira

Orcamento orcamento.docx 09/02/2017 |Pedro Rizzi de Aceito
19:44:16 | Oliveira

TCLE / Termos de | TCLE_definitivo.docx 09/02/2017 |Pedro Rizzi de Aceito

Assentimento / 19:11:42 | Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
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SAO PAULO, 13 de Abril de 2017

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge

(Coordenador)
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