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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um protocolo de pesquisa proposto pelo Departamento de Fisioterapia / Programa de Poés-
Graduagdo em Fisioterapia.

Trata-se de ensaio clinico controlado, randomizado, de néo-inferioridade, paralelo e cego com dois bracos,
gue acontecera no periodo de julho a dezembro de 2023 e seré desenvolvido no Departamento de
Fisioterapia da Universidade Federal do Rio Grande do Norte — UFRN, no municipio de Natal-RN.
A amostra sera composta por individuos de ambos os sexos, com idades entre 18 e 50 anos, e serdo
recrutados por meio de andncios e divulgag¢do nos principais servicos de saude, lista de espera dos
servigos, centros de referéncia e clinicas privadas, campus universitario, pelo portal da instituicdo e através
de midias sociais. Os interessados em participar da pesquisa entrardo em contato via ligacdo telefénica,
mensagem ou e-mail e serdo informados quanto aos objetivos e beneficios da participacdo na pesquisa
para posterior agendamento da triagem. Na triagem, os participantes que atenderem aos critérios de
incluséo serdo convidados a assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido, e se concordarem,
serdo alocadas aleatoriamente em dois grupos. O calculo amostral sera realizado a partir de um estudo
piloto com pelo menos 24 sujeitos, sendo 12 voluntarios para cada grupo, baseado no desfecho primario
“capacidade funcional da cervical”, adotando um poder de 80% e de 0,05. Serdo incluidos no estudo:
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individuos de ambos os sexos; idade entre 18-50 anos; apresentar queixa primaria de dor cervical ndo
especifica (equivalente a classificacdo graus | e Il de acordo com a Neck Pain Task Force) (5), apresentar
dor h4 12 semanas ou mais; apresentar dor igual ou maior que 3 da END (escala numérica de dor 0-10);
compreender, tolerar e respeitar os procedimentos de avalia¢cé@o e intervencéo; ndo ter realizado cirurgia
prévia da coluna cervical.

N&o serdo incluidos: sujeitos que apresentem distlrbios de coagulagao do sangue, hiperostose esquelética
idiopatica difusa (DISH), doenca infecciosa significativa ou outros problemas de saude incapacitantes
graves; gravidas ou lactantes; ou ter recebido tratamento nos Gltimos 2 meses para dor cervical.
Serao excluidas do estudo as participantes que iniciarem um novo tratamento além do proposto e
participantes que apresentarem sinais e/ou sintomas de intolerancia ao exercicio (ex: hipotensao,
hipoglicemia).

Alocacao e cegamento

A amostragem sera do tipo ndo probabilistica, por conveniéncia e o processo de randomizacdo da amostra
serd realizado por um pesquisador ndo envolvido no estudo por meio do site eletrénico
http://www.randomization.com. Seréo inseridas duas informa¢des: o tamanho da amostra, a saber, e o
numero de grupos. Com esses dados, o site gerard uma sequéncia com uma codificacao especifica para
cada grupo e distribuird os sujeitos aleatoriamente em dois grupos: grupo exercicio supervisionado (GES) e
grupo exercicio minimamente supervisionado (GEMS), os quais serdo submetidos a um programa de
exercicios terapéuticos multimodais.

O avaliador dos desfechos serd cego em relagdo a alocacédo dos participantes nos grupos. Devido a
natureza das intervengdes, nem os participantes e nem os terapeutas poderao ser cegos quanto a alocagéo
nos grupos. Um terceiro pesquisador sera responséavel por analisar os dados do estudo, sendo mantido
cego em relacdo a alocagéo dos participantes, com a planilha de dados codificada com o nome de cores
representando os grupos do estudo.

Resultados esperados

Espera-se que o programa de exercicios terapéuticos, em ambos os grupos (GES e GEMS), mostrem-se
capazes de melhorar a dor, funcdo, amplitude de movimento, forgca muscular, cinesiofobia, catastrofizacéo,
autoeficacia e qualidade de vida de pessoas com dor cervical cronica nao especifica. Também observar se
h& algum efeito crénico apds dois meses de intervencéo em relacdo as variaveis estudadas.

A confirmacgdo dessa hipotese gera um avanco na pratica clinica do fisioterapeuta, uma vez que
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este podera optar pela melhor alternativa de tratamento para o paciente, levando em consideragéo o perfil e
condicBes socioecondmicas. Além disso, espera-se que 0 paciente se torne mais ativo em seu tratamento,
haja vista que os exercicios minimamente supervisionados promovem uma necessidade em relagdo ao
autogerenciamento, auto manejo da dor e capacidades fisicas. Dessa forma, implicard num menor custo por
parte dos servicos de saude publica e privada e consequente diminuicdo nas filas de espera para
tratamentos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar os efeitos de um programa de exercicios supervisionados e minimamente supervisionados na
incapacidade cervical, bem como na dor, forca, catastrofizagcéo, cinesiofobia e qualidade de vida de
individuos com dor cervical crénica ndo especifica apés um programa de exercicios de 8 semanas e 2
meses apos a finalizacdo desse programa

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

H& alguns riscos na abordagem minimamente ndo supervisionadas, porém algumas medidas serdo
utilizadas para garantir a seguranc¢a do individuo. Primeiramente s6 serado incluidos nesse estudo
participantes sem restricdo para pratica de exercicios. Além disso, potenciais eventos adversos relacionados
com os procedimentos de intervencao serdo explicados pelos avaliadores e estardo descritos no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Os participantes seréo encorajados a notificar imediatamente a equipe
do estudo a ocorréncia eventual de quaisquer experiéncias adversas que possam estar relacionadas as
intervencdes do estudo. Os terapeutas irdo monitorar os eventos adversos relatados pelos pacientes, bem
como quaisquer eventos que possam ocorrer durante a realizacdo do programa de exercicios.

Beneficios:

O principal beneficio para os voluntérios que aceitarem participar da pesquisa serd uma avaliacdo de alta
gqualidade da funcao cervical, dor, qualidade de vida, forca muscular cervical, amplitude de movimentos da
coluna cervical, bem como valéncias psicossocias como catastrofizagéo, cinesiofobia e autoeficacia por
meio de questionarios de autorrelato. Além disso, por se tratar de um estudo de alta qualidade
metodolégica, implica em ganhos para a comunidade académica,
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ciéncia e clinicos, ja que existem poucos estudos que comparem exercicios supervisionados e exercicios
minimamente supervisionados em individuos com dor cervical crénica ndo especifica, caso os resultados
sejam condizentes com a hipétese, essa abordagem podera auxiliar na tomada de decisdo compartilhada
desses sujeitos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O protocolo de pesquisa esta bem redigido do ponto de vista tedrico metodolégico, contempla bem os
objetivos, riscos e beneficios.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Estao todos em conformidade com as normas e resolu¢des vigentes.

Recomendagdes:
Cumpre ao pesquisador enviar os relatorios parcial e final da pesquisa. Ver modelos em
<www.cep.propesq.ufrn.br>.

Qualquer mudanca no protocolo aprovado, antes deve ser solicitada através de emenda, via Plataforma
Brasil. Ver manuais em <www.cep.propesqg.ufrn.br>.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacao do protocolo de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolucdo 466/12 (ou a Resolu¢éo 510/16) do Conselho Nacional de Saude - CNS
e Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as péaginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.
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5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. Descontinuar o estudo somente ap6s analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada
urgéncia em beneficio de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item Ill.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item Xl.29g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 04/07/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2142409.pdf 22:06:32
Declaracéo de Termo_de_confidencialidade  ATUALIZA 04/07/2023 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
Pesquisadores DO_assinado.pdf 22:05:18 |[MARTINS DE

CASTRO
TCLE / Termos de |TCLE_CEP_Revisado_30062023.docx 30/06/2023 | PEDRO HENRIQUE | Aceito
Assentimento / 16:37:00 |MARTINS DE
Justificativa de CASTRO
Auséncia
Projeto Detalhado / |Master_Pedro_Castro_Review PHMC_ | 30/06/2023 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
Brochura CEP_30062023.docx 14:23:30 |MARTINS DE
Investigador CASTRO
Cronograma CRONOGRAMA _atualizado 30062023 | 30/06/2023 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
assinado.pdf 14:22:26 | MARTINS DE
CASTRO
Solicitacdo formulario_cep_ufrn_atualizado2706202| 30/06/2023 | PEDRO HENRIQUE | Aceito
registrada pelo CEP |3_assinado.pdf 11:44:51 |MARTINS DE
CASTRO
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Declaracéo de Declaracao_de_Compromisso.pdf 11/06/2023 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
concordancia 16:07:52 |MARTINS DE
CASTRO
Declaracéo de Carta_de_anuencia_CEP.pdf 11/06/2023 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
Instituicdo e 16:04:04 |MARTINS DE
Infraestrutura CASTRO
Orgcamento orcamento.docx 11/06/2023 | PEDRO HENRIQUE | Aceito
15:54:04 |MARTINS DE
CASTRO
Folha de Rosto Folha_de_rosto_PHMC.pdf 24/05/2023 |PEDRO HENRIQUE | Aceito
11:49:30 |MARTINS DE
CASTRO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

NATAL, 04 de Agosto de 2023

Assinado por:

PAULA FERNANDA BRANDAO BATISTA DOS SANTOS

(Coordenador(a))
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