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Apresentacédo do Projeto:

CEP N. 506/2018 (parecer final)

"O exercicio fisico no tratamento da lombalgia cronica inespecifica: estudo comparativo entre musculacao e
exercicios funcionais"

A lombalgia é caracterizada pela dor entre o ultimo arco costal e a prega gldtea inferior. Esse sintoma
acomete ambos o0s sexos, podendo variar na sua intensidade e duracdo. As combinacdes baseadas na
sintomatologia e nos exames complementares séo critérios utilizados para classificar as lombalgias. Quando
nao encontrado a estrutura geradora da dor lombar, denomina-se lombalgia idiopatica ou inespecifica. Se a
permanéncia da

lombalgia ultrapassa doze semanas, € considerada crénica. A dor lombar é uma das causas mais
frequentes de incapacidade na sociedade moderna. A prevaléncia desse sintoma é de 60-85% durante a
vida dos individuos. A dor na coluna é a segunda maior causa de procura ao

atendimento médico; a todo o momento, entre 15 e 20% dos adultos apresentam o sintoma, sendo a grande
maioria (90%), de causa inespecifica. A terapia com exercicios fisicos visa o fortalecimento da musculatura
e aumento da amplitude de movimento, com objetivo de reduzir a dor, por meio do ganho de
condicionamento e resisténcia muscular, e melhora da postura. Além dos beneficios fisicos, os exercicios
também podem trazer beneficios emocionais e psicolégicos levando a diminuicdo da dor e da incapacidade.
Diversas modalidades de exercicios apresentam resultados positivos no tratamento da dor lombar, havendo
pouca evidéncia de qual seria a mais

Endereco: Rua Francisco de Castro, 55

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.020-050
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.edu.br

Pagina 01 de 09



g NIFESE UNIFESP - HOSPITAL SAO

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

Continuagéo do Parecer: 2.876.807

eficiente.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo deste estudo ser4 comparar a eficacia da musculagdo e exercicios funcionais (sem
aparelhos/halteres), para o tratamento da lombalgia crbnica inespecifica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O Unico risco é que durante a execuc¢do dos treinos, a dor aumente. Neste momento o0 paciente seria
orientado pelo profissional responsavel no momento sobre como proceder.

Beneficios:

Os pacientes participantes do projeto receberéo tratamento para sua condicdo de dor lombar cronica
inespecifica, por meio de uma equipe multidisciplinar (médico, educadora fisica e fisiterapeuta).

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Intervencgéo

Inicialmente os pacientes receberéo a “carta de informacdo” contento as explanagdes sobre o projeto de
pesquisa. Se surgirem davidas, a pesquisadora principal estara no local para sana-las. Ap6s o entendimento
da intervencdo, se estiverem de acordo, devem assinar o Termo de consentimento livre esclarecido (TCLE),
bem como preencher os questionarios de dor “Oswestry” para avaliagdo da dor lombar e “EQ-5D" para
avaliacdo da qualidade de vida. Em seguida serdo submetidos & Avaliagdo Fisica contendo anamnese,
guestionario de Par-Q, afericdo das dobras cutaneas (Pollock), frequéncia cardiaca, presséo arterial,
medidas de circunferéncias, além de avaliacdo postural e teste de flexibilidade (Banco de Wells). A
avaliacdo, sera realizada por dois profissionais diferentes com formagédo em Educacéo Fisica e Fisioterapia.
Os patrticipantes serao

divididos aleatoriamente em trés grupos. O grupo controle (GC) sera submetido ao tratamento clinico
realizado com acompanhamento médico realizado no ambulatdrio de coluna do Centro de Traumato-
Ortopedia da Unifesp. Este grupo pode ser assistido com medicacdo para dor, se houver recomendacao
médica. A auséncia de exercicios é a principal orientacdo para estes pacientes. Os outros dois grupos (GM)
e (GF), seréao

encaminhados para seus respectivos programas de treinamento, sendo eles: treinamento de forga em
aparelhos (musculacéo) e treinamento de forgca sem méaquinas (funcional). No treino funcional cria-se
sobrecarga por meio de instrumentos que aumentem a tensdo muscular ou a amplitude
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dos movimentos, como elasticos, superficies instaveis, TRX; bola sui¢a e step; sem a necessidade de
aparelhos tradicionais encontrados em academias. Ambos os grupos participardo de duas sessdes
semanais de exercicios. Uma com exercicios voltados apenas para o fortalecimento da musculatura das
costas e do CORE. A segunda sessao serd composta por exercicios para fortalecimento geral, visando
equilibrio muscular do paciente e prevenindo lesdes e incapacidades decorrentes de dores, ndo somente
lombares.Apés oito semanas de intervencgdo, os trés grupos serdo reavaliados seguindo o mesmo protocolo
pelos mesmos avaliadores.

Periodizacéo do treinamento: os grupos participantes dos programas ativos receberdo o mesmo niimero de
exercicios, com o objetivo de ativar o

tdbnus das mesmas musculaturas. Porém, é impossivel separar com exatiddo os musculos em cada
exercicio, devido a sinergia entre eles. Por isso,

para a escolha dos movimentos, sera considerado os musculos agonistas.Antes de cada sesséo, 0
participante devera informar o nivel de dor que

apresenta no dia, através o da escala de dor (EVA). Em seguida, se direciona para o aquecimento em
aparelhos ergométricos, que podem variar

entre bicicleta ergométrica, esteira ou eliptico. Esta etapa tem duragéo de dez minutos. Na sequéncia, entre
cinco & dez minutos, serdo destinados a

alongamentos para o corpo todo, mas principalmente para musculatura da coluna, quadris, isquios-tibiais e
peitorais.O préximo passo sera 0s 0ito

exercicios de fortalecimento. Serdo realizados em trés séries, com intervalo de 45 segundos a 1 minuto
entre elas. A carga em ambos os grupos

deve ser firme e ajustada individualmente. As repeticdes serdo entre doze a quinze, exceto em exercicios
unilaterais, que realizardo de oito a dez

repeticdes para cada lado. Nos exercicios de isometria, o tempo de execuc¢do varia entre vinte a quarenta e
cinco segundos. Ao final dos exercicios

de forca, os participantes permanecerdo deitados sobre colchonetes durante cinco minutos, realizando
movimentos de compensacao e relaxamento

para a regiao lombar.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram apresentados os seguintes documentos: Lista_corrigida_de_pendencias_e_inadequacoes.docx;
Outros Oswestry _questionario.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia;
Termo_de_Consentimento_Livre_e_ Esclarecido.docx; Outros Carta_de_Informacao.docx
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Comprovante de Recepcdo PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_1125293.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador Projeto CETE_Unifesp_Camila.doc

Outros Carta_de_Informacao.docx; Outros Carta_de_autorizacao_ CoEP_HSP_HU.pdf
Folha de Rosto docCa.pdf; Cronograma CRON.jpg

Recomendacbes:
Sem recomendacoes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pesquisadora respondeu adequadamente a lista de pendéncias.

1-Havera grupo controle: caso o tratamento de musculacdo ou exercicios funcionais se mostre eficaz ao
final do estudo, 0 mesmo tratamento sera disponibilizado ao grupo controle? Lembramos que, a Resolucao
466/2012:111.3.d, propbe: " Assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador,
acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos Lista corrigida de pendencias e
inadequacdes.

1. profilaticos, diagnésticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes.

Resposta:

Sim, se constatado diferencas significativas que concluam a melhor eficacia por parte de algum dos grupos
testados, 0 mesmo tratamento sera oferecido aos pacientes do grupo controle. A dura¢éo do tratamento
também serd a mesma proposta: duas sessao semanais durante oito semanas.

2. Quais sera a conduta caso haja alguma intercorréncia durante os exercicios? Havera meio de assistir o
paciente? Favor incluir essa informagéo na metodologia do projeto.

Resposta:

Caso haja alguma intercorréncia durante a execucdo dos exercicios, o/a profissional responséavel por
ministrar a sessao de treinamento devera avaliar se ha necessidade de assisténcia médica imediata. Se for
constatada tal necessidade, o/a Educador(a) Fisico(a)/Fisioterapeuta devera entrar em contato com o
meédico ortopedista coorientador da presente pesquisa, ou ainda com orientador principal, ambos
especialistas em Coluna Vertebral. O atendimento médico podera ser realizado no préprio local, visto que o
ambulatério do CETE/Unifesp esta localizado em mesmo endere¢o que a academia, no piso superior. Se 0
paciente ndo necessitar de cuidados imediatos, ele sera orientado a passar por consulta médica que
acontece as Quartas-feiras as 7:00 horas.
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O paréagrafo anterior foi incluido como item 2.6 Observagdes, que se encontra em 2.0 Materias e métodos.

3. Em relacéo ao TCLE:

A) Documento deve ser redigido na forma de convite, dirigindo-se sempre ao participante (“Vocé esta sendo
convidado a participar desta pesquisa que tem como objetivo...”);

Resposta:

(Primeiro paragrafo TCLE)

Este documento convida vocé a participar do projeto de pesquisa intitulado “O exercicio fisico no tratamento
da lombalgia crénica inespecifica: estudo comparativo entre musculacdo e exercicios funcionais” que tem
como objetivo comparar a eficacia da musculacéo e exercicios funcionais (sem aparelhos/halteres) para o
tratamento da lombalgia crdnica inespecifica. Pacientes com este diagndstico sdo afetados em sua
qgualidade de vida, com dores e limitacbes. Portanto, verificar se ha diferencas entre as modalidades
propostas de exercicio fisico para diminuicdo da dor e promoc¢éo da saude € fundamental.

b) Informar os procedimentos: as sessdes de exercicios ndo forma citadas;
¢) Informar que serdo formados 3 grupos e informar as diferencas entre eles;

Resposta:

(Segundo e terceiro paragrafo TCLE)

Os pacientes serdo divididos aleatoriamente em trés grupos, sendo que dois deles participardo de duas
sessdes semanais de exercicios fisicos, com duragdo média de uma hora e trinta minutos. Em cada sesséo
de treino os pacientes deverdo realizar exercicios cardiorrespiratérios de aquecimento,
alongamentos/mobilidade articular, exercicios resistidos de fortalecimento e ao final, desaceleracéo e
relaxamento.

O terceiro grupo, chamado de grupo controle, nao sera submetido a treinamento fisico, apenas recebera
medicacéo para dor e atendimento médico se necessario.

d) Informar que, ap6s a finalizacdo do estudo, se houver resultado positivo em relacdo a um ou ambos
grupos experimentais, os participantes do grupo controle receberdo o mesmo tratamento;

Resposta:

(Terceiro paragrafo TCLE)
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Porém, ao final de oitos semanas de acompanhamento, terd acesso ao tratamento considerado mais
eficiente. Se ndo houver diferencas significativas entre os grupos testados, o paciente poderé escolher a
modalidade de treinamento de sua preferéncia entre as testadas.

e) Informar corretamente quais serdo os riscos e quais serdo os cuidados em relacdo ao paciente durante os
procedimentos;

f) Informar os procedimentos e direitos do participante em caso de danos (exemplo:” Se ocorrer qualquer
problema ou dano pessoal durante ou apds os procedimentos aos quais o Sr. sera submetido, lhe sera
garantido o direito a tratamento imediato e gratuito na Instituicdo e o Sr. tera direito a indenizagédo
determinada por lei.”).

Resposta:

(Quinto e sexto paragrafo)

Nao hé riscos ou desconfortos previsiveis.

Caso haja alguma intercorréncia durante a execucdo dos exercicios, o/a profissional responséavel por
ministrar a sessao de treinamento devera avaliar se ha necessidade de assisténcia médica imediata. Se for
constatada tal necessidade, o/a Educador(a) Fisico(a)/Fisioterapeuta devera entrar em contato com o
meédico ortopedista coorientador da presente pesquisa, ou ainda com orientador principal, ambos
especialistas em Coluna Vertebral. O atendimento médico podera ser realizado no préprio local, visto que o
ambulatério do CETE/Unifesp esta localizado em mesmo endere¢o que a academia, no piso superior. Se 0
paciente ndo necessitar de cuidados imediatos, ele serd orientado a passar por consulta médica que
acontece as Quartas-feiras as 7:00 horas. Em caso de danos a salde associados ao tratamento proposto €
assegurado atendimento ao paciente de forma gratuita na Instituicdo — Centro de Traumato-Ortopedia do
Esporte/Unifesp.

g) Informar os beneficios para o participante;

Resposta:

(Sétimo paragrafo)

A hipotese principal do estudo sugere que o exercicio fisico se mostre eficaz no tratamento da lombalgia
crbnica inespecifica, sugerindo melhora na qualidade de vida dos pacientes que participarem do projeto,
diminuindo sintomas de dor e ganho de capacidades fisicas como forca e flexibilidade, além da diminui¢éo
do percentual de gordura abdominal e reducdo de medida de circunferéncia do abdémen.

h) Uma vez que trata-se de estudo longitudinal, deve ser considerada a possibilidade de que o participante
venha a ter algum problema posterior, fora de horario comercial, e neste caso, deve
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ser assegurado a ele a possibilidade de contatar o pesquisador: ou seja, ndo deixar de fornecer nimero de
celular e ou e-mail, além do telefone de trabalho;

i) Deve ser inserido os dados (telefone e enderego) do CEP/UNIFESP, com a indica¢do de que o mesmo
pode ser procurado caso haja davida quanto a ética do estudo (exemplo: Se vocé tiver alguma consideragéo
ou davida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Unifesp — Rua Prof. Francisco de Castro, n: 55, - 04020-05, tel: (011) 5571-1062; (011) 5539-7162. E-mail:
cep@unifesp.edu.br).

Resposta:

(Décimo paréagrafo)

Em qualquer etapa do estudo vocé terd acesso aos profissionais responsaveis, para o esclarecimento de
eventuais ddvidas. A principal investigadora, Camila Oliveira pode ser encontrada na Rua Estado de Israel,
636 — Vila Clementino, Sdo Paulo/SP, telefone: 5576-4848. O contato também pode ser feito pelo celular
(11) 98797-2725 ou por e-mail: camilaolvpersonal@gmail.com. Se vocé tiver alguma consideracdo ou
duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica e Pesquisa da Unifesp,
localizado na Rua Professor Francisco de Castro, n 55 — Vila Clementino, S&o Paulo/SP; CEP: 04020-050,
telefone: (11) 5571-1062 / 5539-7162; e-mail: cep@unifesp.edu.br.

i) E necessario informar que o termo esta sendo disponibilizado em 2 vias originais (ndo usar a palavra
‘copia’), uma para ficar com o participante e outra para ficar com o pesquisador.

Resposta:

(Décimo primeiro paragrafo)

Este documento esta dividido em trés paginas, enumeradas e distribuidas em duas vias, destinadas a
pesquisadora responsavel e ao participante do projeto.

k) Todas as paginas devem ser numeradas (ex: 1/4, 2/4, etc.), as quais deverdo ser rubricadas pelo
pesquisador e pelo participante da pesquisa ho momento da aplicacdo do TCLE.

I) No campo de assinaturas, além da assinatura, inserir local para o nome do pesquisador que ird aplicar o
TCLE.

Resposta:

As paginas estdo enumeradas no canto inferior direito.

Ao final de cada péagina, seguem o0s seguintes espac¢os a serem devidamente preenchidos e assinados:
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Sao Paulo, de de 2018.

(assinatura do paciente)

Pesquisadora responséavel: Camila Oliveira

4-Toda pesquisa a ser realizada no Hospital Universitario — Hospital Sdo Paulo (HU/HSP), ou em qualquer

um de seus ambulatérios ou setores, onde sejam atendidos pacientes, devera vir acompanhada de carta de

autorizacao da Coordenadoria de Ensino e Pesquisa do HU/HSP (que pode ser conseguida na Diretoria

Clinica do HSP, no 1° andar do Hospital Sdo Paulo). Como na presente pesquisa havera envolvimento de

pacientes do ambulatério de coluna do CETE, esta autorizacdo de faz necessaria.
Resposta:
Documento incluido na Plataforma Brasil.

5-Seré necessério enviar o questionario/escalas que sera aplicado (conforme orientagdo da CONEP,

gualquer questionario utilizado em uma pesquisa deve ser analisado pelo CEP e deve ficar anexado na

Plataforma Brasil, junto a todos os outros documentos).
Resposta:
Documentos incluidos na Plataforma Brasil.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

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

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

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor

Situacéo

Informacoes PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 26/07/2018

Aceito
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Béasicas do Projeto |ETO_1125293.pdf 19:58:38 Aceito
Outros Carta_de_autorizacao_ CoEP_HSP_HU.| 26/07/2018 | CAMILA TEIXEIRA Aceito
pdf 19:57:50 DE OLIVEIRA
Outros Lista_corrigida_de_pendencias_e_inade| 26/07/2018 | CAMILA TEIXEIRA Aceito
guacoes.docx 14:43:55 _|DE OLIVEIRA

Projeto Detalhado / |Projeto CETE_Unifesp_Camila.doc 01/07/2018 | CAMILA TEIXEIRA Aceito

Brochura 15:36:55 |DE OLIVEIRA

Investigador

Outros Questionario_Euroquol_5.pdf 01/07/2018 | CAMILA TEIXEIRA Aceito
15:16:42 | DE OLIVEIRA

Outros Oswestry_questionario.pdf 01/07/2018 | CAMILA TEIXEIRA Aceito
15:12:57 | DE OLIVEIRA

TCLE / Termos de | TCLE_corrigido.docx 01/07/2018 | CAMILA TEIXEIRA Aceito

Assentimento / 15:04:34 |DE OLIVEIRA

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de rosto_Plataforma_Brasil.pdf 01/07/2018 | CAMILA TEIXEIRA Aceito
15:02:59 | DE OLIVEIRA

Outros Comite_de_etica.pdf 06/05/2018 | CAMILA TEIXEIRA Aceito
19:23:42 | DE OLIVEIRA

Cronograma CRON.jpg 06/05/2018 |CAMILA TEIXEIRA Aceito
19:18:25 | DE OLIVEIRA

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
SAO PAULO, 05 de Setembro de 2018
Assinado por:
Miguel Roberto Jorge
(Coordenador)
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