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Devido a representagédo clinica da dor lombar crénica ndo especifica € recomendada a identificagdo da
atividade elétrica dos musculos dorsais para

determinac¢éo do diagnéstico clinico preciso, sendo apontado ainda a TLBI como conduta terapéutica com
repercussao significativa no prognostico

dos individuos, repercutindo da reducdo da dor e melhora da qualidade de vida. Com isso o presente projeto
de pesquisa apresenta como objetivo,

avaliar os efeitos da TLBI na dor e atividade elétrica dos musculos estabilizadores em pacientes com lombar
crbnica ndo especifica. Sera realizado

um ensaio clinico randomizado, com abordagem quantitativa no Laboratério de Fisioterapia da
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Unidade de Ensino Superior do Sul do Maranhé&o,

localizada na cidade de Imperatriz-MA, com 52 individuos, que serdo divididos de forma aleatéria do
programa BioEstat 5.0; sendo o Grupo |,

constituido por sujeitos que receberdo a TLBI mais intervencdo minima de cinesioterapia e o Grupo Il, que
seréa placebo para a TLBI recebendo

apenas intervencdo minima de cinesioterapia, no entanto nenhum dos serdo informados sobre qual é
placebo para a TLBI. Os individuos receberao

um esclarecimento minucioso sobre o método e objetivos da pesquisa, havendo consentimento, estas serédo
orientadas a assinar o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido-TCLE para entdo seguir com os procedimentos de avaliacdo. Para a
coleta dos dados sociodemogréficos e

clinicos seré realizada uma avaliacao fisioterapéutica elaborada pelos pesquisadores. Para avaliar a dor
sera utilizada a Escala Visual Analégica

(EVA) e o questionario McGill, a incapacidade funcional sera avaliada pelo Questionario de Incapacidade de
Roland Morris, enquanto a qualidade de

vida sera estudada pelo Medical Outcomes Study 36 — Item Short-Form Health Survey e a avaliacdo da
atividade elétrica do musculo eretor da

espinha ser4 realizada por meio da Eletromiografia de Superficie; antes e depois do tratamento. Seréo
realizadas 12 sessdes, durante quatro

semanas, com frequéncia de trés vezes por semana, com duracdo de 63 min cada, sendo 15 min para a
intervencdo minima e 48 min para a TLBI.

O Grupo |, recebera a TLBI mais intervencao minima de cinesioterapia e o Grupo Il, receberd a TLBI no
modo placebo e realizara a intervencao

minima de cinesioterapia, no entanto nenhum dos grupos serdo informados sobre qual é placebo para a
TLBI. Para organizacdo dos dados sera

utilizado o programa Microsoft Excel 2011, os dados serdo analisados por meio do programa BioEstat 5.0,
utilizando o teste t e o teste QuiQuadrado, considerado um nivel de 5% de significancia (p=0,05).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

« Avaliar os efeitos da TLBI na dor e atividade elétrica dos musculos estabilizadores em pacientes com
lombar crénica ndo especifica.

Objetivo Secundario:
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 Avaliar o nivel da dor e o seu aspecto multidimensional dos pacientes com dor lombar crénica néo
especifica. « Quantificar e analisar o nivel

de incapacidade funcional dos pacientes com dor lombar crénica ndo especifica, por meio do questionario
Roland Morris.e Avaliar a qualidade de

vida dos pacientes, correlacionado seus respectivos dominios com a dor.

* Avaliar a atividade elétrica dos musculos estabilizadores.

» Comparar e correlacionar as variaveis citadas acima antes e ap6s a aplicacéo da TLBI.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A presente pesquisa apresenta risco relacionado a irritac@o cutanea, no entanto para evitar tal possibilidade,
durante as sessfes o participante

podera relatar qualquer desconforto e os pesquisadores irdo solucionar, prestando todo auxilio necessario.
Beneficios:

Os beneficios esperados neste estudo € a redu¢do da dor lombar, aumento da atividade elétrica dos
musculos estabilizadores da coluna lombar e

consequentemente uma melhora na qualidade de vida e capacidade funcional apds o tratamento realizado.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
E um projeto com condi¢cbes de realizagdo, claramente definido em termos metodoldgicos e logisticos,
caracterizando exequibilidade na proposta.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:
Estdo adequados e contemplam as exigéncias da resolugédo 466/12.

Recomendagdes:
Sem recomendacodes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.
2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.
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3. O CEP UAM devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso

normal do estudo.

4. Quaisquer documentacdes encaminhadas ao CEP UAM deverdo conter junto uma Carta de

Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP UAM devera ser comunicado,

estando os motivos expressos no relatério final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com 0 sujeito de

pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatdrio a rubrica em todas

as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 24/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1630417.pdf 09:00:53
Outros carta.pdf 24/11/2020 |Francisco Dimitre Aceito

09:00:11 |Rodrigo Pereira

Santos

Projeto Detalhado / | projeto.pdf 24/11/2020 |Francisco Dimitre Aceito
Brochura 08:54:47 |Rodrigo Pereira
Investigador Santos
Projeto Detalhado / | projeto.docx 24/11/2020 |Francisco Dimitre Aceito
Brochura 08:54:34 |Rodrigo Pereira
Investigador Santos
TCLE / Termos de |tcle.pdf 24/11/2020 |Francisco Dimitre Aceito
Assentimento / 08:54:24 |Rodrigo Pereira
Justificativa de Santos
Auséncia
TCLE / Termos de |tcle.docx 24/11/2020 (Francisco Dimitre Aceito
Assentimento / 08:54:05 |Rodrigo Pereira
Justificativa de Santos
Auséncia
Declaracéo de AUTORIZACAO.pdf 15/09/2020 | Francisco Dimitre Aceito
Instituicdo e 10:55:45 |Rodrigo Pereira
Infraestrutura Santos
Folha de Rosto fr.pdf 15/09/2020 |Francisco Dimitre Aceito

10:50:06 |Rodrigo Pereira

Santos
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 01 de Dezembro de 2020

Assinado por:
CARLOS ROCHA OLIVEIRA
(Coordenador(a))
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