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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1735737.pdf, de 26/07/2021) e do Projeto Detalhado
(Projeto_FINALIZADO_V1.pdf, de 25/06/2021).

INTRODUCAO:

Na pratica clinica, sao utilizados diferentes métodos de estimulos, seja eles tegumentar, fascia, muscular ou
adiposo. Dentre estes métodos, o0 uso de estimulos tateis através de bandagens elasticas ainda séo alvo de
estudos, quanto a sua influéncia e mecanismos de ac&o ainda ndo estdo esclarecidos. Por apresentar
inameros beneficios segundo Lemos, Dias e Kenzo (2013), diversos estudos tém se desenvolvido em
relacdo a utilizacdo da bandagem elastica, buscando compreender suas diversas perspectivas no
organismo. Outra forma de estimulo, ou seja, estimulos musculares ou fascia podem ser realizados através
da acupuntura, agulhamento a seco e/ou Dry Needling (termo em inglés). O agulhamento a seco

€ uma técnica que utiliza a inser¢éo de agulhas de filamento metélicos através da pele até o misculo sem a
injecdo de um principio ativo ou medicamento, podendo ser aplicados a musculos superficiais e profundos
com o objetivo de controle da dor, o recrutamento muscular, tensdo muscular e liberacdo de pontos-
gatilhos, visando a normalizacdo de uma disfuncédo de atividade
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das placas motoras, facilitando o retorno do musculo ao estado fisiologico normal (Lucas et al, 2010). Com
relacdo ao estimulo no tecido adiposo, uma das maiores queixas nesse quesito € a Lipodistrofia Gindide
conhecida como Celulite; onde é definida por uma afecg¢éo do tecido conjuntivo subcutaneo ou paniculopatia
com evolucdo

inicialmente esclerdtica que compromete a estrutura do tecido adiposo, podendo ser definida como uma
modificacdo da textura dos tecidos subcutaneos superficiais (Pinto, 1998). Segundo Hexsel (2011) existem
muitos tratamentos médicos e cosméticos para essa patologia, porém sem muitas evidéncias cientificas.
Dessa forma, visando contribuir com o conhecimento existente sobre os diversos estimulos citados
anteriormente, o objetivo do presente estudo é verificar o efeito de estimulos tateis, musculares e em tecido
adiposo sobre diferentes desfechos que influenciam na funcionalidade e qualidade de vida dos participantes.

Hipotese:
A hipotese é gque os recursos fisioterapéuticos utilizados apresentardo melhora das
principais variaveis avaliadas dos grupos estudados.

Metodologia Proposta:

O estudo sera conduzido apds a aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa da Instituicdo. Os voluntarios
serdo esclarecidos sobre os objetivos e metodologia da pesquisa e assinardo o termo de consentimento livre
e esclarecido. O estudo sera realizado no Laboratério de Avaliagdo Funcional e Performance Motora
Humana (LAFUP) da Universidade Pitagoras Unopar (UNOPAR), localizado na rua Marselha n°591 no
Jardim Piza na cidade

de Londrina, Parana. Trata-se de um ensaio clinico randomizado e cego, na area da reabilitacdo, com
analise descritiva e comparativa das principais variaveis de medida entre os grupos investigados. Sera
realizado célculo estatistico da amostra com base em um estudo piloto, entretanto, para inicio dos trabalhos,
serdo recrutados 36 individuos de ambos os sexos, e utilizados na soma total dos participantes da pesquisa,
com idade

entre 18 a 35 anos, de forma voluntaria e por conveniéncia da comunidade local de Londrina (PR). Apés
este calculo amostral, estes individuos fardo parte do nimero total de participantes incluidos nos
subprojetos. Os procedimentos referentes as coletas de dados serdo realizados em quatro etapas. 12 Etapa
- Informagdes sobre a pesquisa: Nesta etapa, os sujeitos seréo informados sobre os objetivos do estudo e
0s procedimentos

adotados na coleta de dados e, ao estarem cientes, assinardo um termo livre e esclarecido
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concordando em participar da pesquisa. 22 Etapa — Entrevista: Nesta etapa, todos os individuos voluntarios
serdo submetidos a questionarios estruturados para caracterizacdo da amostra, com questdes sobre o
estado de salde geral. Eles seréo classificados e separados por grupos de acordo com 0s critérios de
inclusdo da pesquisa e as caracteristicas demogréaficas de cada participante também serdo coletadas. 32
Etapa — Medidas antropométricas: Nesta etapa serdo realizadas as medidas antropométricas de cada
participante, tais como: peso corporal, altura, indice de massa corporal (IMC). 42 Etapa — Protocolo
Experimental de acordo com cada Subprojeto. Instrumentagéo: Para caracterizacdo do perfil dos individuos,
sera utilizado um questionario estruturado com

perguntas sobre idade, sexo, dominancia, nivel de atividade fisica, histérico de lesbes nos membros
inferiores, presenca de comorbidades e uso de medicamentos. Para coleta das principais variaveis
avaliadas no presente estudo serdo utilizados os seguintes instrumentos: Ativagdo neuromuscular do tronco
— Eletromiografia; Avaliacdo na Plataforma de Forca; Escala Visual Analégica; Incapacidades funcionais -
Questionario de Roland Morris (QRM); Qualidade de Vida — Questionario Internacional de Atividade Fisica -
Questionario de Whooqol-Bref; Mini Exame do Estado Mental; Cellulite Severity Scale; Escala de Borg;
Ultrassom de Imagem; e Termografia.

Critério de Incluséo:

Serdo recrutados participantes de ambos 0s sexos de forma voluntaria e por conveniéncia da comunidade
local, sendo que os participantes poderdo ser recrutados por meio de contato telefénico com médicos e
clinicas de reabilitacdo ou pessoalmente pelo pesquisador responsavel ou alguém capacitado do grupo de
pesquisa vinculado ao projeto. Apo6s a inclusdo no estudo, os participantes serdo separados em trés
Subgrupos: 1) Adultos

praticantes de atividade fisica; 2) Adultos com e sem dor lombar; 3) Mulheres com score leve, moderado e
grave na Escala de Severidade de Celulite.Os critérios de inclusao (1) serdo: voluntarios que pratica
atividade fisica ou atleta amador / profissional pelo menos 3 a 5x na semana. Os critérios de incluséo 2
serdo: voluntarios com e sem dor lombar crénica, de ambos os sexos, sendo trabalhadores ativos no
mercado de trabalho. Por

fim, os critérios de inclusdo (3) serdo: mulheres, com idade entre 18 e 35 anos e classificacao leve,
moderado e grave na escala foto numérica de severidade de celulite.

Critério de Excluséo:
Os critérios de exclusdo para todos 0s grupos serdo: a) apresentar qualquer tipo de doenga neuroldgica,

cardiorespiratéria, metabdlica de pele e/ou ortopédica de alta gravidade; b)
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vestibulopatias e crises labirinticas; c) problema mental, distarbios de atencao e fala; d) algum outro tipo de
problema de forca maior que interferiam nos testes fisicos e funcionais; e) ter sofrido algum tipo de cirurgia
do aparelho locomotor; f) ter realizado procedimento cirargico nos tornozelos ou pés; g) possuir alergia a
bandagem; h) tratamento fisioterapéutico; i) uso de analgésico, anti-inflamatérios ou relaxantes musculares
na dltima semana, j) ndo ser voluntario.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar diferentes estimulos (tateis, adiposo, musculares e sistémico), sobre diferentes desfechos que
influenciam na funcionalidade e qualidade de vida.

Objetivo Secundario:
Avaliar o controle postural e biomecénica pela plataforma de forga, eletromiografia de superficie, termografia
cutanea, ultrassom de imagem, funcionalidade, dor e qualidade de vida.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos de participacao nesta pesquisa sao vermelhiddao na pele no ponto de irradiacdo da técnica,
sensibilidade cutdnea na area de aplicacdo da técnica; Os riscos de participacdo nesta pesquisa sao
vermelhiddo na pele no ponto agulhado, acometimentos dolorosos com ou sem processo inflamatério clinico
evidente; Os riscos de participacdo nesta pesquisa sdo vermelhiddo na pele no ponto de irradiacdo da
técnica, sensibilidade cutanea na area de aplicacao da técnica; Os riscos de participacdo nesta pesquisa
sdo vermelhiddo na pele na area de aplicagcdo da técnica, equimose na area de aplicacdo da técnica,
acometimentos dolorosos com ou sem processo inflamatdrio clinico evidente.

Beneficios:
Ademais aos beneficios para a comunidade cientifica, os profissionais da area da saude a desenvolver

programas preventivos e de intervencdo que auxiliardo na ampliacdo da expectativa de vida dessa
populacao. Haverdo beneficios esperados de cada técnica utilizadas nos grupos de intervencgéo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
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O projeto conta com 5 subprojetos que visam utilizar tratamentos diferentes para patologias diferentes. Cada
subprojeto tratara de uma patologias fara uso de diferentes métodos no tratamento. Foi elaborado um TCLE
especifico para cada subprojeto.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram postados os documentos obrigatdrios: projeto completo, PB-Informac¢des basicas do projeto, TCLE
(para cada um dos 5 subprojetos - procedimentos diferentes), instrumentos de avaliacao
(Ipag_versao_curta_questionario.pdf, 1341144719mini_exame_do_estado_mental.pdf, EVA.jpg, Escala.pdf,
Escala_Borg.pdf, Qualidade_de_Vida_Whoqol_ bref.pdf, QST_Roland_Morris.pdf,
Instrumentos_de_avaliacao.pdf), Folha de Rosto. As avaliacdes ocorrerdo no laboratério de pesquisa do
pesquisador: Laboratorio de Avaliagdo Funcional e Performance Motora Humana (LAFUP) da Universidade
Pitagoras Unopar (UNOPAR).

Recomendacbes:

Recomenda-se que sejam incluidos os campos para assinaturas do pesquisador e participantes de
pesquisa, no final de cada TCLE, com os respectivos dados de licenca profissional do pesquisador
responsavel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Todas as pendéncias emitidas no parecer anterior (NOmero do Parecer: 4.858.224) foram ajustadas pelo
pesquisador. Sem pendéncias ou inadequac¢des. O protoclo ndo apresenta Obices éticos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O protocolo de pesquisa atende as Resolugdes CNS n°® 466/12 e/ou CNS n°® 510/2016 e demais Resolugdes
complementares do CNS, bem como ao disposto em Normas Operacionais, Manuais e Cartas Circulares do
Conselho Nacional de Saide (CNS) e da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Deverdo ser apresentados relatérios (parciais e/ou final) a cada 12 meses a partir da data de aprovacao
deste protocolo. Para elaboracao do relatério o(a) pesquisador(a) devera utilizar o formulario especifico
disponivel no site do CEP UNOPAR (https://www.pgsskroton.com.br/unopar/comite-humanos.php) e
encaminhéa-lo via Plataforma Brasil como NOTIFICACAO.

O(a) pesquisador(a) também podera apresentar relatérios a qualquer tempo, em casos de relevancia. Os
relatos de eventos adversos devem ser informados a este comité, de acordo com o disposto na Carta
Circular CONEP/CNS n° 008/2011.

Eventuais modificacBes no protocolo de pesquisa durante sua execu¢cdo devem ser informadas ao CEP
UNOPAR como EMENDA, identificando as altera¢fes, juntamente com a apresentagcédo da
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UNIVERSIDADE NORTE DO Camorrqo

Caso os relatérios pertinentes ndo sejam apresentados, o CEP podera suspender temporariamente novas

analises de outros protocolos de pesquisa do(a) mesmo(a) pesquisador(a) responsavel.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 26/07/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1735737.pdf 15:58:47
TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto_5.pdf 26/07/2021 |Rodrigo Antonio Aceito
Assentimento / 15:58:32 | Carvalho Andraus
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto_4.pdf 26/07/2021 |Rodrigo Antonio Aceito
Assentimento / 15:58:20 |Carvalho Andraus
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto_3.pdf 26/07/2021 | Rodrigo Antonio Aceito
Assentimento / 15:58:09 |Carvalho Andraus
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto_2.pdf 26/07/2021 |Rodrigo Antonio Aceito
Assentimento / 15:57:59 |Carvalho Andraus
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto_1.pdf 26/07/2021 |Rodrigo Antonio Aceito
Assentimento / 15:57:47 | Carvalho Andraus
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_ FINALIZADO_V1.pdf 25/06/2021 | Rodrigo Antonio Aceito
Brochura 10:20:22 | Carvalho Andraus
Investigador
Outros Ipaq_versao_curta_questionario.pdf 10/06/2021 |Rodrigo Antonio Aceito
14:33:59 | Carvalho Andraus

Outros 1341144719mini_exame_do_estado_me| 10/06/2021 |Rodrigo Antonio Aceito

ntal.pdf 14:33:30 | Carvalho Andraus

Outros EVA.jpg 10/06/2021 |Rodrigo Antonio Aceito
14:32:28 | Carvalho Andraus

Outros Escala.pdf 10/06/2021 |Rodrigo Antonio Aceito
14:31:37 | Carvalho Andraus

Outros Escala_Borg.pdf 06/06/2021 |PABLO EDUARDO Aceito
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Outros Escala_Borg.pdf 19:20:56 |ALBUQUERQUE DE| Aceito
SOUZA
Outros Qualidade_de_Vida_Whoqol_bref.pdf 06/06/2021 | PABLO EDUARDO Aceito
19:20:22 |ALBUQUERQUE DE
SOUZA
Outros QST_Roland_Morris.pdf 06/06/2021 |PABLO EDUARDO Aceito
19:17:36 |ALBUQUERQUE DE
SOUZA
Outros Instrumentos_de_avaliacao.pdf 06/06/2021 |PABLO EDUARDO Aceito
19:16:05 |ALBUQUERQUE DE
SOUZA
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 13/05/2021 |Rodrigo Antonio Aceito
14:00:18 | Carvalho Andraus

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Jardim Piza
UF: PR

Telefone: (43)3371-9849

Municipio:

LONDRINA, 06 de Agosto de 2021

Assinado por:

Audrey de Souza Marquez

Rua Marselha, 591

LONDRINA

(Coordenador(a))

CEP: 86.041-140

E-mail:

cep@unopar.br
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