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Apresentacédo do Projeto:

Projeto de pesquisa intitulado “Efeito de treinamento com oclusdo vascular parcial sobre aspectos
musculares e funcionais de individuos com assimetria de forca em membros inferiores”, de autoria do Prof.
Dr. André Luiz Felix Rodacki (Pesquisador principal) e colaboracéo de Natalia Boneti Moreira (Professora do
Departamento de Prevencgéo e Reabilitagdo em Fisioterapia da Universidade Federal do Parana), Leticia
Pophal da Silva e Caio Corso, alunos de pos-graduacgédo, Gustavo Filoco de Rezende (colaborador,
fisioterapeuta) e Francisco Wekerlin Morozowski (colaborador, médico), oriundo do Departamento de
Educacao Fisica — UFPR, com financiamento préprio.

“O presente estudo sera do tipo quase experimental com delineamento de ensaio clinico ndo randomizado.
Participantes com idade entre 18 e 59 anos serdo avaliados, e aqueles com assimetria serdo convidados a
participar do treinamento. Apés a inclusdo no estudo, os participantes serdo randomizados em dois grupos:
grupo 1 (caminhada associada a oclusdo vascular parcial, C — OCVP) e grupo 2 (exercicios resistidos
associado a OCVP, ER — OCVP). O treinamento sera realizado trés vezes na semana, por um periodo de 12
semanas. A intensidade do treinamento serd monitorada por meio da frequéncia cardiaca, presséo arterial e
percepcao subjetiva de esforgco (Escala de Borg). A determinacéo da presséo de oclusdo vascular (POV)
serd mensurada individualmente, com o objetivo realizar o treinamento com 80% da POV. Além disso, a dor

percebida também sera monitorada ap0s o encerramento de cada sesséo. Inicialmente sera
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realizada uma avaliacdo que abordara quest8es relacionadas as caracteristicas pessoais e
sociodemograficas, condi¢des clinicas, incluindo o histérico de covid, bem como a coleta de dados
antropométricos (estatura, massa corporal e indice de massa corporal [IMC]), nivel de atividade fisica e
comportamento sedentario (International Physical Activity Questionnaire [IPAQ]). A forca muscular inicial
sera avaliada por meio de uma Célula de Carga, e se identificada, a assimetria serd confirmada por meio do
Biodex. Os individuos que participarem do treinamento também deveréo realizar uma avalia¢do que ira
consistir na espessura muscular (Ultrassom) e andlise da marcha (Tapete Zeno Walkway), no momento pré
e pos intervencdo. Todas as avaliagGes serdo conduzidas por pesquisadores devidamente treinados para a
utilizacao dos instrumentos propostos. Os testes utilizados serdo adequados ao padrao de distribuicdo dos
dados. A comparacao entre 0s momentos (pré vs. pés) sera realizada por meio do teste ANOVA — Repeated
Measures seguido do post-hoc Bonferroni. Além disso, sera calculado os valores de delta () e o effect size
(d) para analisar a variagdo dos momentos pré e pds intervengcdo e a magnitude do efeito dos protocolos
experimentais.”.

A amostra pretendida é de 66 participantes, com data do Primeiro Recrutamento em marcgo de 2023 até
marco de 2024, sendo 33 participantes no Grupo Exercicios resistidos (ER) associado a oclusdo vascular
parcial (OCVP) e 33 no Grupo Caminhada (C) associada a oclusdo vascular parcial (OCVP). O local do
estudo é o Departamento de Educacao Fisica, Centro de Estudos do Comportamento Motor — CECO.
“Os participantes deverdo ter idade entre 18 e 59 anos. Para a inclusdo no programa de treinamento, 0s
critérios de elegibilidade seréo: (i) presenca de desequilibrio muscular, identificada por meio da diferenca
10% na forca muscular entre membros inferiores e/ou apresentar valores dentro do quartil superior dentre
todos os avaliados, desde que acima de 5%; (ii) liberagcdo médica para realizagdo do treinamento,
concedida pelo médico associado ao estudo (Dr. Francisco Wekerlin Morozowski); (iii) auséncia de
alteracBes que impossibilitem o preenchimento dos questionarios ou compreenséo das orientacdes e a
realizacéo dos testes; (iv) pressédo arterial sistélica 140 mmHg ou presséao arterial diastdlica 90 mmHg; e,
(v) ndo apresentar mais de um fator de risco para tromboembolismo que inclui: (1) indice de massa corporal
30 kg.m-2, (2) diagnéstico de doenca cronica inflamatéria; (3) histérico de fraturas de pelve, quadril e fémur;
(4) cirurgias de grande porte nos ultimos 6 meses; (5) diagndstico de varizes nos ultimos 6 meses; (6)
histdrico familiar de trombose venosa profunda e embolismo pulmonar; (7) uso de métodos contraceptivos
orais; ou (8) uso de tabaco (FALLON et al., 2022). Todos os critérios serdo identificados por meio de uma
triagem inicial realizada pelos

Endereco: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar

Bairro: Alto da Gloria CEP: 80.060-240
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone:  (41)3360-7259 E-mail: cometica.saude@ufpr.br

Pagina 02 de 07



— ===~  UFPR - SETOR DE CIENCIAS

A AN DA SAUDE DA UNIVERSIDADE \szi mo
[ FEDERAL DO PARANA - asil

UFPR SCS/UFPR

Continuagéo do Parecer: 5.767.209

pesquisadores e pelo médico associado ao estudo.”. “Os participantes serdo avaliados uma Unica vez,
exceto os individuos que irdo participar do treinamento, visto que realizardo uma avaliacdo antes e apés o
periodo de 12 semanas do experimento, totalizando trés avaliacdes.”. “Sera necessario que os participantes
cumpram 75% das sessdes propostas, ou seja, no minimo 27 sessdes.”. “O membro contralateral, sem
oclusao vascular, serd considerado como o segmento controle.”

Objetivo da Pesquisa:

“Objetivo Primario:

Verificar e comparar os efeitos de diferentes programas de exercicios fisicos (caminhada e exercicios
resistidos), ambos associados a oclusao vascular parcial (OCVP), sobre os aspectos musculares e
funcionais de adultos com assimetria de forca muscular em membros inferiores.

Objetivo Secundario:

i) Determinar a prevaléncia de assimetria de forga muscular de membros inferiores em adultos;

i) Verificar se o treinamento de caminhada associado a OCVP é capaz de aumentar a forca e a espessura
muscular, bem como melhorar os aspectos funcionais de adultos;

iii) Verificar se o treinamento com exercicios resistidos associado a OCVP é capaz de aumentar a forca e a
espessura muscular, bem como melhorar os aspectos funcionais de adultos;

iv) Comparar a efetividade dos diferentes programas de exercicios fisicos sobre os aspectos musculares e
funcionais de adultos.”

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

“Riscos: A coleta de dados podera trazer riscos de constrangimento e cansago aos participantes devido a
individualidade biolégica e social. por exercicios multiarticulares (ex. caminhada) (MOK et al., 2020).A
caminhada com OCVP é realizada com um manguito inflado ao redor da coxa (unilateral ou bilateralmente)
e demonstrou aumentos no tamanho e na forca muscular (ABE et al., 2010; ABE; KEARNS; SATO, 2006;
CLARKSON; CONWAY; WARMINGTON, 2017; HUGHES et al., 2017; KARGARAN et al., 2021; OZAKI, H.
et al., 2011; OZAKI, HAYO et al., 2011; VECHIN et al., 2015). Abe e colaboradores (2010) relataram
aumentos de 5,8% na area de secc¢dao transversa e 10,7% na massa muscular do quadriceps apds seis
semanas de caminhada com OCVP em idosos (ABE et al., 2010). Apesar dos efeitos benéficos da
caminhada com OCVP Y(ABE; KEARNS; SATO, 2006; BEEKLEY; SATO; ABE, 2005; CLARKSON;
CONWAY; WARMINGTON, 2017; FARAS et al., 2019; KILGAS et al., 2019; OZAKI, H. et al., 2011; OZAKI,
HAYAO et al., 2011), seus efeitos sobre a assimetria de forca em individuos ainda n&o estéo claros. E
notorio que adaptacdes hipertréficas em adultos
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fisicamente ativos sdo mais dificeis do que em idosos sedentdrios, visto que as margens de adaptabilidade
sédo consideravelmente diferentes (HORTOBAGYI et al., 2003). Logo, nédo se sabe se adultos com
assimetrias de membros inferiores apresentaréo respostas importantes quando submetidos a caminhadas
com OCVP. Diante disso, o presente estudo visa identificar os efeitos do treinamento de caminhada com
OCVP, bem como dos exercicios resistidos com OCVP sobre os aspectos musculares e funcionais de
adultos com assimetria de forga muscular em membros inferiores. Durante ou logo apds a realizacao das
avaliacdes e dos treinamentos, o participante poderd referir dor muscular leve, decorrentes dos movimentos
solicitados. No entanto, tais desconfortos sdo transientes e tém sido reportados como menores quando
comparados ao treinamento resistido com altas cargas devido a baixa intensidade dos exercicios. Uma das
alternativas para evitar efeitos adversos € a inclusao de critérios de elegibilidade rigorosos, conforme item
5.3, diretamente relacionados a pratica de exercicio fisico com OCVP (FALLON et al., 2022). Relata-se que
0 exercicio com OCVP, quando realizado em um ambiente controlado por profissionais treinados e
experientes, fornece uma alternativa de treinamento segura para a maioria dos individuos,
independentemente da idade e do nivel de treinamento (LOENNEKE et al., 2011). Além disso, destaca-se
gue existe experiéncia adquirida com este tipo de treinamento, que derivou em algumas publicacfes
(ANDRADE et al., 2016; SKIBA; ANDRADE; RODACKI, 2022) estritamente relacionadas ao tema que
reforcam pleno dominio das técnicas e riscos vinculados aos protocolos aplicados no estudo: 1. Skiba, G.
H.; Andrade, S. L. F.; Rodacki, A.L.F. Effects of functional electro-stimulation combined with blood flow
restriction in affected muscles by spinal cord injury. Neurological Sciences, v. 42, p. 1-10, 2022. 2. Andrade,
S. L. F; Skiba, G. H.; Krueger, E.; Rodacki, A. L. F. Effects of Electrostimulation with Blood Flow Restriction
on Muscle Thickness and Strength of the Soleus. Journal of Exercise Physiology Online, v. 19, p. 59-69,
2016.

Beneficios: Os participantes terdo a oportunidade de obter uma avaliagdo muscular e funcional, por meio de
testes aplicados. As interven¢des propostas poderdo proporcionar a reducdo da assimetria de forca
muscular de membros inferiores, permitindo que os participantes recuperem massa e forca muscular. A
avaliacdo e as intervenc¢fes aplicadas no presente estudo acrescentardo conhecimento aos pesquisadores
sobre um método alternativo para reducdo da assimetria de forgca muscular de membros inferiores.”.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa com protocolo bem delineado, com fundamentacao teorica pertinente e robusta. A equipe de
pesquisa é qualificada para o estudo, e foram detalhados todos os procedimentos para
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obtenc&o dos dados, assim como anexados os instrumentos de coleta de dados. Os riscos descritos foram
seguidos de estratégias de minimizacdo. Os resultados esperados tém potencial contribuicdo para a area do
estudo e qualidade de vida da populacéo.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos foram apresentados.

Recomendacdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Das pendéncias:

- TCLE e ORCAMENTO DA PESQUISA

No TCLE a linguagem é técnica e rebuscada e o termo extenso. Solicita-se revisdo integral do termo para
facilitar a compreensdo do potencial participante leigo. ATENDIDA

No item n) “As despesas necessarias para a realizacao da pesquisa, incluindo materiais para avaliacdo e
treinamento, ndo sao de sua responsabilidade e o(a) Senhor(a) ndo recebera qualquer valor em dinheiro
pela sua participacdo. Sua participacdo nao tera custo ou compensacéo financeira. No entanto, despesas
com transporte e alimentagcdo decorrentes da sua participacdo na pesquisa, quando for o caso, serdo
reembolsadas. Também nao existe nenhum tipo de seguro de salde ou de vida em funcdo de sua
participagc&o no estudo.” Contudo, o orgamento financeiro ndo prevé custeio de despesas com deslocamento
dos participantes da pesquisa durante as 12 semanas de treinamento, com frequéncia de 3 vezes por
semana. Solicita-se revisar esse item e ajustar o orcamento da pesquisa no projeto detalhado e na
Plataforma Brasil. ATENDIDA

PROJETO DETALHADO

17. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAOQ: Foram detalhados os critérios de inclusdo, contudo, os de
exclusé@o nao foram citados. Questiona-se se havera excluséo por falta do participante no treinamento (“Sera
necessario que os participantes cumpram 75% das sessfes propostas, ou seja, no minimo 27 sessfes.”), e
se héa previsao de reagendamento. Rever a assinatura do TCLE como critério, visto ser condi¢cdo obrigatéria
para inclusédo do participante na pesquisa. ATENDIDA

CONCLUSAO

As pendéncias foram atendidas pelos pesquisadores e o protocolo de pesquisa ndo apresenta ébices éticos
para a sua realizagéo.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:

Rrari

Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatérios semestrais e final, a cada seis meses da

primeira aprovacao de seu protocolo, sobre o andamento da pesquisa, bem como informacdes relativas as

modifica¢des do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos, através da

Plataforma Brasil - no modo: NOTIFICACAO. Demais alteragdes e prorrogacédo de prazo devem ser

enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o cronograma de execucao da pesquisa deve ser atualizado

no sistema Plataforma Brasil antes de enviar solicitacdo de prorrogacéo de prazo. Emenda — ver modelo de

carta em nossa pagina: www.cometica.ufpr.br (obrigatério envio)

Favor inserir em seu TCLE e TALE o niumero do CAAE e o niumero deste Parecer de aprovacao, para que

possa aplicar aos participantes de sua pesquisa, conforme decisdo da Coordenacédo do CEP/SD de 13 de

julho de 2020.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 10/11/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2026604.pdf 15:20:06
QOutros Pendencias.docx 10/11/2022 | André Luiz Felix Aceito
15:11:33 [Rodacki

TCLE / Termos de | TCLE_Correcao.docx 10/11/2022 |André Luiz Felix Aceito

Assentimento / 15:11:02 | Rodacki

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhado_Correcao.docx 10/11/2022 | André Luiz Felix Aceito

Brochura 15:10:47 |Rodacki

Investigador

Outros ExtratoAta.pdf 04/10/2022 |André Luiz Felix Aceito
15:46:55 [Rodacki

TCLE / Termos de | TCLE.docx 04/10/2022 | André Luiz Felix Aceito

Assentimento / 15:46:39 |Rodacki

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 04/10/2022 |André Luiz Felix Aceito
15:46:23 | Rodacki
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Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhado.docx 03/10/2022 | André Luiz Felix Aceito
Brochura 14:56:50 |Rodacki
Investigador
Outros Concordancia_ServicosEnvolvidos.pdf 03/10/2022 | André Luiz Felix Aceito
14:55:33 | Rodacki
Outros Compromisso_EquipePesquisa.pdf 03/10/2022 |André Luiz Felix Aceito
14:54:48 | Rodacki
Outros Check_list.pdf 03/10/2022 | André Luiz Felix Aceito
14:54:18 | Rodacki
Outros CartaEncaminhamento_Pesquisador.pdff 03/10/2022 |André Luiz Felix Aceito
14:53:54 | Rodacki
Outros Analise_Merito.pdf 03/10/2022 | André Luiz Felix Aceito
14:52:55 | Rodacki

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
Endereco: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar
Bairro: Alto da Gloria
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Telefone:  (41)3360-7259

CURITIBA, 21 de Novembro de 2022

Assinado por:

CEP: 80.060-240

E-mail:

IDA CRISTINA GUBERT
(Coordenador(a))

cometica.saude@ufpr.br
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