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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.956.391

Apresentacao do Projeto:
Este é o parecer da 22 verséo do projeto de pesquisa Protocolo CEP: 88/2021. 22 Reunido Extraordinéria de
26 de agosto de 2021.

Trata-se de um Projeto de Trabalho de Conclusédo do Curso apresentado a Faculdade de Enfermagem Nova
Esperanca — FACENE, como exigéncia parcial para obtenc¢éo do Titulo de Bacharel em Enfermagem.

No Parecer Consubstanciado de Numero 4.934.776 foram indicadas algumas pendéncias que deveriam ser
ajustadas esclarecidas para atender ao que orienta a Resolu¢éo no 466/2012 e a Resoluc&o no 510/2016.

Resumo:

A Sindrome da Dor Patelofemoral é um distarbio musculoesquelético que acomete em individuos ativos,
sendo caracterizados por dor retropatelar e peripatelar. Este estudo tem como objetivo estabelecer
um protocolo de tratamento com o uso de exercicios de fortalecimento isolados e associados a
massagem transversa profunda (MTP). Trata-se de um estudo do tipo ensaio clinico randomizado
cego, com abordagem quantitativa a ser executada na
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Clinica de Fisioterapia do Centro de Saude Nova Esperanca, em Jodo Pessoa, PB. Sera realizado um
protocolo de exercicios isolado e associado a MTP. Serdo incluidos individuos de ambos os sexos,
que apresentem dor anterior ou retropatelar no joelho, praticantes de atividades fisicas, adultos entre
20 a 40 anos de idade, e apresente fraqueza da musculatura do quadriceps, abdutores e rotadores
externos do quadril, além disso. Serdo excluidos individuos que apresentem comorbidades, que
tenham feito cirurgia na regido do joelho, apresente algum diagnéstico clinico relacionado ao joelho, fratura
naregido do joelho, que estejam realizando tratamento fisioterapéutico em outro servico e que faga
uso de anti-inflamatorio. Sera uma amostra de 52 sujeitos, considerando uma margem de erro de
5% para possiveis perdas. Para o recrutamento dos voluntarios sera disponibilizado um link, via
endereco eletrénico e rede social, correspondente a um formulario eletrénico do Google, contendo: 0 Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, seguido de um questionario de caracterizacao
sociodemograficas e clinica, para uma a triagem inicial. Os voluntarios s6 terdo acesso ao
guestionario de triagem e a pesquisa apds o0 consentimento em participar do estudo. Serado
utilizadas escalas antes e apds as intervencgdes: Escala Visual Analdgica, Medical Research Council,
Escala Dor Anterior do Joelho e Lysholm. O estudo serd executado em respeito aos aspectos éticos
relativos a pesquisa com seres humanos, conforme a Resolugdo n° 466/12 e tendo o controle ético durante
a realizacdo dos exercicios, respeitando a Resolucdo n° 424/13 do Cdédigo de Etica Profissional de
Fisioterapia e Terapia Ocupacional. A coleta de dados s6 seré iniciada ap6s a aprovacdo do Comité de Etica
em Pesquisa das Faculdades Nova Esperanca FACENE/FAMENE. Apés a coleta, os dados serdo
submetidos a andlise através da estatistica descritiva com o uso do SPSS 20.0 e os resultados
serdo expostos em graficos e/ou tabelas e posteriormente analisados. Acredita-se que a MTP possa
potencializar os resultados dos exercicios na melhora da dor, aumento da forga muscular e restituigdo
da fun¢&do muscular.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo geral:

Analisar os efeitos de um protocolo de tratamento com o uso de exercicios de fortalecimento (EF), isolados
e associados a massagem transversa profunda (MTP) (EF+MTP), para individuos com Sindrome da Dor
Patelofemoral (SDPF).

Objetivos especificos:
-Desenvolver e validar um protocolo de tratamento para pacientes com SDPF, a partir de

Endereco: Avenida Frei Galvao, 12

Bairro: Gramame CEP: 58.067-695
UF: PB Municipio: JOAO PESSOA
Telefone: (83)2106-4790 Fax: (83)2106-4777 E-mail: cep@facene.com.br

Pagina 02 de 06



ESCOLA DE ENFERMAGEM Plataforma
NOVA ESPERANGA LTDA %oﬂ

Continuagéo do Parecer: 4.956.391

evidéncias cientificas;

-Verificar a eficdcia da massagem transversa profunda (MTP) na potencializa¢do dos resultados com
exercicios de fortalecimento;

-Avaliar a reducao da dor, a partir da Escala Visual Analogica (EVA);

-Quialificar o aumento da forga muscular na Medical Research Council (MRC);

-Avaliar a funcdo na Escala Dor Anterior do Joelho (EDAJ) e Escala de Lysholm.

Na avaliacdo dos objetivos apresentados, 0s mesmos estdo coerentes com o estudo.

A pesquisadora principal atendeu ao que foi solicitado no Parecer Consubstanciado de Numero 4.934.776,
da 22 Reunido Extraordinaria de 26 de agosto de 2021.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Qualquer evento adverso durante o periodo de pesquisa sera registrado e considerado para analise de
dados. Os riscos apresentados no estudo serdo desconfortos musculares, como dor musculoesquelética e
articular consequentemente aos exercicios.

Contudo, tornam-se necessarias medidas protetivas, tais como: o participante tera o apoio do
pesquisador para que se sinta confortavel ao realizar os exercicios; a equipe estara sempre atenta a
gualidade das execugfes para que 0s exercicios sejam realizados da forma correta, evitando, assim, o0s
riscos de lesBes que por ventura possam vir a acontecer. Caso ocorra dano pessoal, diretamente
causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo, o participante da pesquisa
receberd assisténcia imediata e integral, de forma gratuita pelo pesquisador, pelo tempo que for
necessario, no Centro de Salde Nova Esperanca (CSNE). Contudo, os beneficios serdo: reabilitacao
gratuita com foco na melhora na dor, funcionalidade e forca muscular na regido dos membros inferiores
dos individuos acometidos pela SDPF; E a divulgacao cientifica de um protocolo confidvel no tratamento da
SDPF, que podera auxiliar outros fisioterapeutas no tratamento desse tipo de acometimento.

Ressalta-se que os protocolos do estudo serdo executados seguindo todas as normas de seguranca
do Estado da Paraiba contra a COVID-19, instituidas pelo decreto n°® 40.242 de 16 de maio de 2020, que
dispGe sobre a adocdo de medidas temporarias e emergenciais de prevencao de contagio pela COVID-
19, a partir do uso de todos os equipamentos de protecdo individual (EPIs), como: luvas, mascara (N95)
e face shield. Vale destacar ainda que durante a
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intervencdo todos os recursos e aparelhos utilizados ser&o higienizados com alcool 70% (PARAIBA,
2020).

-Na avaliacao dos riscos e beneficios apresentados, os mesmos estdo coerentes com a Resolugédo
466/2012 CNS, item V "Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradactes variados.
I11.2.0(...) assegurar aos participantes da pesquisa as condicdes de acompanhamento, tratamento,
assisténcia integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessério, inclusive nas pesquisas de
rastreamento. V.6, item 11.3, bem como responsabilizarem-se (pesquisador, patrocinador e as instituicées
envolvidas) pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere as complicagdes e
danos decorrentes da pesquisa. Noitem Ill.1.b, define que” A eticidade da pesquisa implica em (...)
ponderacao entre ao riscos e beneficios,tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,

comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos”.

A pesquisadora principal atendeu ao que foi solicitado no Parecer Consubstanciado de Numero 4.934.776,
da 22 Reunido Extraordinaria de 26 de agosto de 2021.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A pesquisadora principal atendeu ao que foi solicitado no Parecer Consubstanciado de Numero 4.934.776,
da 22 Reunido Extraordinaria de 26 de agosto de 2021.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Considerando os termos apresentados em anexos na Plataforma Brasil pelo/a pesquisador/a, estdo em
conformidade com a Res. 466/2012 CNS e o protocolo deste CEP:TCLE, Projeto detalhado; Termo de
anuéncia assinado pela direcdo da instituicdo coparticipante; Termo de Compromisso assinado pelo/a
pesquisador/a responsavel; Folha de rosto assinada pelo/a pesquisador/a responsavel e direcdo da
instituicdo proponente.

A pesquisadora principal atendeu ao que foi solicitado no Parecer Consubstanciado de Numero 4.934.776,
da 22 Reunido Extraordinaria de 26 de agosto de 2021.

Recomendacgdes:
Por ocasiao da elaboracdo da monografia/do artigo:
- Revisar a estrutura observando as normas da ABNT 6022/2018;
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- Revisar as Referéncias, observando as normas da ABNT/NBR 6023/2002;
- Rever o Novo Cadigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, Res. 0564/2017 COFEN,;
- Rever o portugués de acordo com as regras gramaticais vigentes, inclusive com o Novo Acordo Ortogréfico

Brasileiro.

ATENCAO:

Rrari

Em caso de alteracdo do contetdo do projeto comunicar em tempo real, através da Plataforma Brasil, via

EMENDA. Ao término da pesquisa enviar ao CEP através da plataforma Brasil, via notificagdo, relatério final

(modelo CEP) + Monografia/Artigo em PDF e declaracdo assinada pela direcdo do (Colocar o nome do local

da pesquisa) que recebeu cdpia com resultados da pesquisa, como preconiza a Res. 466/2012 MS/CNS e a
Norma Operacional N° 001/2013 MS/CNS.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando que a pesquisadora responsavel atendeu as pendéncias apontadas no Parecer

Consubstanciado de Numero 4.934.776, da 22 Reunido Extraordinaria de 26 de agosto de 2021.

Assim,consideramos este Protocolo Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ap6s avaliagdo dos ajustes indicados no Parecer de Nimero 4.934.776, relatado na 22 Reunido

Extraordinaria de 26 de agosto de 2021, consideramos este Protocolo Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 31/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1754200.pdf 21:58:18
Outros folha_da_banca_examinadora.pdf 31/08/2021 |EMANUELLE SILVA | Aceito

21:54:36 | DE MELO
TCLE/ Termos de |TCLE_INGRID_ATUAL.pdf 31/08/2021 |EMANUELLE SILVA | Aceito
Assentimento / 21:53:28 |DE MELO
Justificativa de
Auséncia
Recurso Anexado | JUSTIFICATIVAS_AJUSTES.pdf 31/08/2021 [EMANUELLE SILVA | Aceito
pelo Pesquisador 21:52:45 |DE MELO
Declaracéo de termo_de_compromisso_do_pesquisado| 31/08/2021 |EMANUELLE SILVA | Aceito
Pesquisadores r_responsavel.pdf 21:52:16 _|DE MELO
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Rerani ™

Declaracéo de TAI_Ingrid.pdf 31/08/2021 [EMANUELLE SILVA | Aceito

Instituicdo e 21:52:01 |DE MELO

Infraestrutura

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 31/08/2021 |EMANUELLE SILVA | Aceito
CEP 4934776.pdf 21:51:47 |DE MELO

Projeto Detalhado / | ProjetodeTCC_INGRIDFERNANDA.pdf | 31/08/2021 |EMANUELLE SILVA | Aceito

Brochura 21:51:30 |DE MELO

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 29/08/2021 |Ingrid Fernanda Aceito

16:52:22 | Andrade Dias

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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JOAO PESSOA, 06 de Setembro de 2021

Assinado por:

Maria do Socorro Gadelha Nobrega

(Coordenador(a))
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