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1- RESUMO 
 

INTRODUÇÃO: Uma das principais causas de dor lombar é doença degenerativa discal, 
representa o transtorno ocupacional mais comum em todo mundo, resultando em declínio 
na qualidade de vida e um grande problema de Saúde Pública. A artrodese permanece como 
a principal modalidade de tratamento cirúrgico em pacientes refratárias a tratamento 
conservador. Entretanto, bons resultados obtidos inicialmente não permanecem, levando a 
complicações, com objetivo de minimizar esses efeitos, a artroplastia lombar vem mostrando 
resultados equivalentes a artrodese e com menor taxa de complicações a longo prazo; 
OBJETIVO: Avaliar como a Artroplastia lombar influência na melhora da qualidade de vida 
dos pacientes; MÉTODOS: Estudo observacional retrospectivo de análise de banco de dados 
construído a partir de informações de prontuário de pacientes submetidos a artrodese ou 
artroplastia lombar, acompanhados ambulatorialmente no período de 2018 a 2021. Serão 
avaliadas as informações no banco de dados das seguintes características dos pacientes: 
Idade, Sexo, IMC, Hábitos de vida, Tempo de acompanhamento pós-cirúrgico, Cirurgias 
prévias, Nível de escolaridade, Comorbidades e Complicações dos procedimentos. Ademais, 
serão analisados a qualidade de vida dos pacientes através das informações armazenadas em 
banco de dados dos resultados dos Questionário SF-36 (Short Form 36 Health Survey 
Questionnaire) e ODI (Oswestry Disability Index) que foram aplicados nos períodos pré-
cirúrgico e pós-cirúrgicos. Além disso, serão analisados retrospectivamente a qualidade de 
vida dos pacientes através dos Questionário SF-36 (Short Form 36 Health Survey 
Questionnaire) e ODI (Oswestry Disability Index) nos períodos pré-cirúrgico e pós-cirúrgicos; 
RESULTADOS ESPERADOS: Melhora nos parâmetros avaliados da qualidade de vida em 
pacientes com Doença degenerativa discal submetidos a artroplastia. 

 

2- INTRODUÇÃO 

A dor lombar é definida como um sintoma de desconforto ou dor localizada entre margem 
costal e a área da prega glútea inferior, pode ser ou não associado a irradiação para o membro 
inferior, que pode correr em 60% dos casos  (1,2). 

Estudos aponta a lombalgia como um problema ocupacional mais comum no mundo entre 
trabalhadores, apresentando incidência de 139 por 100.000 pessoas/ano entre a população geral 
dos Estados Unidos. A dor lombar causa importante impacto socioeconômico, sendo considerada 
como grande responsável pela aposentadoria prematura dos trabalhadores, com índice acima das 
Doenças Cardíacas, Diabetes Mellitus, Hipertensão Arterial Sistêmica, Neoplasia, Doenças 
Respiratórias e Asma (3–5). Na Austrália, o custo total para lombalgia foi estimado em 9 bilhões de 
dólar em 2001. Proporções semelhantes foram encontradas na Holanda e no Reino Unido, na 
Holanda constituíam 0,6% do produto interno bruto em 2007 maior parte dos custos foi atribuída a 
perdas de produtividade (6–8). 

Uma das principais causas de lombalgia nos últimos anos é Doença Degenerativa Discal lombar 
(DDD) que apresenta-se como queixa de tensão muscular ou rigidez lombar e prevalência global de 
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84% na população ao longo da vida, afetando indivíduos jovens e idoso, sendo mais comum em 
pessoas com menos de 45 anos que resulta na piora na qualidade de vida (9–11). 

Estudo realizado no Brasil 2015 encontrou prevalência de dor lombar ultrapassando os 50% 
da população adulta, sendo que os casos crônicos apresentavam de 4,2 e 14,7% da população 
brasileira. Além disso, foi constado que a lombalgia é o principal motivo de licença no trabalho. (12) 

Incialmente o tratamento conservador com repouso no leito de 2 a 3 dias, exercício físico 
com restauração da força, flexibilidade, educação postural, fisioterapia com fortalecimento e 
alongamento da musculatura paravertebral, com foco no glúteo, isquiotibiais e abdominais, que são 
músculos importante na estabilização estática e dinâmica da coluna, o uso do ultrassom, 
estimulação elétrica e massagem também são indicado, no tratamento farmacológico os 
antiinflamatórios não esteroidais (AINEs) são os agentes de primeira linha. As injeções seletivas de 
esteroides transforaminais podem produzir alívio sintomático em muitos pacientes, são oferecidas 
a pacientes que falharam nas medidas não invasivas, mas não estão interessados ou não são bons 
candidatos para discectomia, todos são úteis no alívio sintomático de curto prazo da dor lombar 
(13). 

A indicação absoluta para tratamento cirúrgico é déficit neurológico progressivo. Entretanto, 
em pacientes que apresentam achados radiológicos de patologias compressivas concordantes com 
sinais e sintomas clínicos, e refratários ao tratamento conservador, são considerados candidatos 
ideais para abordagens cirúrgicas. Dentre as opções cirúrgicas têm-se a fusão do seguimento que 
pode ser realizada de maneiras diversas, instrumentada (parafuso pediculares, Cage Intersomático) 
e não instrumentada, associado a enxertia óssea, com objetivo de promovendo a artrodese do 
seguimento afetado. A artrodese lombar é aceita como padrão ouro no tratamento cirúrgico de 
DDD (14,15). É esperado que a artrodese bloqueie o movimento e a instabilidade nos níveis 
sintomáticos, reduzindo ou eliminando a dor no segmento abordado (16). 

Inerentemente, a artrodese produz condições anormais na biomecânica da coluna que 
podem acarretar sobrecargas nos níveis  assintomáticos, que leva ao aumento da velocidade da taxa 
de degeneração dos discos adjacentes (17).  Ademais, complicações com o posicionamento dos 
parafusos, falha de material de síntese e a pseudoartrose são condições que têm sido observadas 
no acompanhamento pós-cirúrgico e ao longo do tempo recebeu uma análise criteriosa dos 
cirurgiões, impulsionando o desenvolvimento de métodos alternativos á artrodese (18,19). Como 
opção, a artroplastia lombar que é definida tecnicamente com substituição artificial total de disco 
(TDR-Total Disc Replacement), é utilizada criteriosamente no tratamento cirúrgico da DDD lombar 
em pacientes elegíveis, auxiliando na restauração e preservação do movimento do segmento 
acometido, e protegendo os níveis adjacentes á sobrecargas não fisiológicas. Dessa maneira, 
estudos recentes demonstram redução de incidência de doença degenerativas discal do nível 
adjacente (20–22). 

Estudos clínicos recentes que empregaram artroplastia lombar como alternativa. à fusão 
espinhal (artrodese) demostraram resultados clínicos e radiográficos sustentados em 5 anos, 
apresentando desfechos clínicos superiores comparado a artrodese lombar (23,24). Dessa forma, a 
Artroplastia tem sido crescentemente utilizada como opção de tratamento cirúrgico na doença 
degenerativa discal em pacientes elegíveis. O objetivo deste estudo é uma análise retrospectiva e 
comparativa dos pacientes com doença degenerativa discal da coluna lombar submetidos à 
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artrodese (fusão) e artroplastia lombar. Serão analisadas a qualidade de vida e a eficácia terapêutica 
da TDR nesses pacientes acompanhados a longo prazo. 

 

3 – OBJETIVOS 

3.1 - Principal  

Geral: Avaliar qualidade de vida de pacientes com lombalgia tratados com 
artroplastia versus artrodese lombar. 

Específicos: Avaliar eficácia terapêutica ao longo do tempo em pacientes submetido 
a artroplastia lombar relacionando com a qualidade de vida. 
 
 

3.2 - Secundários:  
 

3.2.1 - Avaliar complicações ao longo do tempo em pacientes submetido a 
artroplastia lombar. 

3.2.2 - Analisar Status funcional (Incapacidade) após artroplastia lombar. 

 

4 - DESCRIÇÃO DE RISCOS E BENEFÍCIOS  

Em relação aos riscos e desconforto esperados, essa pesquisa pode ser classificada com um 
estudo de Risco Mínimo, já que trata-se de um estudo observacional retrospectivo, sem 
identificação dos pacientes e divulgação de resultados com dados agregados. Serão analisadas as 
informações de banco de dados, colhidas de prontuário médico   que tiveram como objetivo o 
acompanhamento ambulatorial das queixas e evolução da doença do paciente. Os pesquisadores 
serão os únicos a ter acesso ao banco de dados em que a identificação dos participantes somente 
será de conhecimento do pesquisador responsável. Durante a análise das informações tomarão 
todas as providências necessárias para manter o sigilo dos dados que possa expor o participante a 
risco, entretanto existe possibilidade da quebra do sigilo, mesmo que involuntário e não intencional, 
cujas consequências serão apuradas levando em consideração as recomendações da Resolução CNS 
N° 466 de 2012. Dentre os riscos potenciais para participante da pesquisa podem ser citados: a 
divulgação e exposição de informações confidenciais e pessoais de sua identidade, perda acidental 
ou roubo do material com dados coletados. Ao final, os resultados deste trabalho serão divulgados 
em revista Científica Nacional, mas mostrarão apenas dados agrupados, sem revelar seu nome, 
identidade ou qualquer informação relacionada a privacidade do participante da pesquisa. 

Este estudo tem como benefício trazer novas informações a Comunidade Científica de uma 
abordagem alternativa ao tratamento de doença degenerativa discal lombar. Tem como finalidade 
trazer evidências que ajudem na tomada de decisão no tratamento e no auxílio da melhorar da 
qualidade de vida dos pacientes. 
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5- MÉTODOS 

Estudo observacional retrospectivo de análise de banco de dados construído a partir de 
informações de prontuário de pacientes submetidos a artrodese ou artroplastia lombar, 
acompanhados ambulatorialmente no serviço do COTC - Centro de Ortopedia, Traumatologia e 
Coluna, no período de 2018 a 2021. Serão avaliadas as informações no banco de dados das seguintes 
características dos pacientes: Idade, Sexo, IMC, Hábitos de vida, Tempo de acompanhamento pós-
cirúrgico, Cirurgias prévias, Nível de escolaridade, Comorbidades e Complicações dos 
procedimentos. Ademais, serão analisados a qualidade de vida dos pacientes através das 
informações armazenadas em banco de dados dos resultados dos Questionário SF-36 (Short Form 
36 Health Survey Questionnaire) e ODI (Oswestry Disability Index) que foram aplicados nos períodos 
pré-cirúrgico e pós-cirúrgicos. 

 

5.1 - Tipo e local de estudo 

Estudo observacional retrospectivo de análise de banco dados construídos a partir de 
informações colhidas em prontuário médico de pacientes com doença degenerativa lombar 
submetidos a tratamento cirúrgico com Artroplastia ou Artrodese lombar, acompanhados 
ambulatorialmente no COTC (Centro de Ortopedia, Traumatologia e Coluna) no período de 2018 a 
2021. 

 

5.2 - População do estudo 

Um total de 38 participante acompanhados ambulatorialmente; maiores de 18 anos com 
doença degenerativa discal submetidos à artrodese e artroplastia lombar. 

 

5.3 - Critério de inclusão e exclusão  

5.3.1- Inclusão: Prontuários de pacientes maiores de 18 anos com doença 
degenerativa discal, refratária a tratamento conservador e submetidos artrodese lombar ou 
artroplastia lombar com acompanhamento ambulatorial mínimo de 06 meses.  

5.3.2- Exclusão: Prontuário de pacientes com perda seguimento ou menos de 06 
meses de acompanhamento ambulatorial; menores de 18 anos; Artrodese por outras etiologias; 
pacientes com déficit cognitivo grave que impossibilitem a compreensão dos instrumentos de 
pesquisa. 

 

5.4 - Coleta de dados e Instrumentos para extração de dados 

A coleta de dados será efetuada por um examinador de banco de dados, construído de 
informações contidas nos prontuários médicos das instituições acima citadas, como o questionário 
das características dos pacientes (Anexo 02), SF-36 (Anexo 03) e ODI (Anexo 04) nos períodos pré-
operatório e pós-operatório. 
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Trata-se de um estudo observacional retrospectivo que será colhido de banco de dados informações 

geradas a partir de análise de prontuário médico, analisados de forma anônima e divulgados e com 

dados agrupadas, sem identificação dos pacientes. Além disso, por ser um estudo sem intervenção 

Clínica e metodologia observacional, baseado na segurança das informações e sem identificação dos 

pacientes, não haverá risco adicional promovido por essa pesquisa. Todos os pesquisadores 

envolvidos nesse trabalho se comprometem individualmente e coletivamente a utilizar os dados 

dessa pesquisa apenas com fins descritivos, com respeito ao sigilo e confidencialidade dos dados 

coletados. Solicito perante este Comitê de Ética em Pesquisa a dispensa da utilização do TERMO DE 

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO para realização do projeto já mencionado caso não 

encontre os participantes “contatos realizados através de ligações telefônicas (3 tentativas), porém 

alguns pacientes no decorrer do tratamento alteram os contatos telefônicos e não realizam as 

alterações cadastrais, ficando nossa equipe incomunicável com o paciente. 

 

5.5 - Variáveis de estudo e Análise estatística  

Serão analisadas as características clínicas e demográficas dos pacientes (sexo, Idade, IMC, 
Hábitos de vida, Comorbidades e Complicações) correlacionado com a melhora na qualidade de 
vida. Serão avaliadas e comparadas as médias e desvio-padrão das respostas dos questionários SF-
36 e ODI durante o período de 2018 a 2021. 

 

5.6 - Aspectos éticos e legais da pesquisa 

Trata-se de um estudo observacional retrospectivo, onde serão coletadas de banco de dados 
as informações colidas de prontuários médicos, analisados de forma anônima e divulgados em 
dados agregados, sem identificação dos pacientes. Além disso, por ser um estudo sem intervenção 
Clínica e metodologia observacional, baseado na segurança das informações e sem identificação dos 
pacientes, não haverá risco adicional promovido por essa pesquisa. Todos os pesquisadores 
envolvidos nesse trabalho se comprometem individualmente e coletivamente a utilizar os dados 
dessa pesquisa apenas com fins descritivos, com respeito ao sigilo e confidencialidade dos dados 
coletados. 

 

6 - RELEVÂNCIA SOCIAL 

A doença degenerativa discal lombar afeta jovens e idosos, é considerada o transtorno 
ocupacional mais comum do mundo, resultando em declínio na qualidade de vida e representa um 
grande problema de Saúde Pública. A artrodese permanece como a principal modalidade de 
tratamento cirúrgico. Entretanto, bons resultados obtidos inicialmente não permanecem, levando 
a complicações. A artroplastia lombar vem mostrando resultados equivalentes a artrodese e com 
menor taxa de complicações a longo prazo. Espera com a realização desse estudo trazer 
informações a Comunidade Científica sobre essa nova terapia e ajudar profissionais médicos na 
melhor tomada de decisão terapêutica, objetivando melhorar da qualidade de vida de pacientes 
com a doença degenerativa discal lombar. 
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7 - CRITÉRIOS PARA ENCERRAMENTO OU SUSPENSÃO DA PESQUISA  

Trata-se de estudo observacional retrospectivo com exposição a risco mínimo. Caso haja 
vazamento de maneira não-internacional das informações coletadas, pondo em risco  a integridade 
física e psíquica dos pacientes, os pesquisadores envolvidos terá o compromisso de notificar ao CEP 
do Centro Universitário FMABC que irá avaliar e julgar a continuidade ou suspensão do estudo, bem 
como denunciar aos órgãos responsáveis para que sejam tomadas medidas administrativa, ético 
profissional, civil e criminal de acordo com a Lei Geral de Proteção  de dados ( Lei n° 13709, de 14 
de agosto de 2018). 

 

8 - RESULTADOS ESPERADOS E DIVULGAÇÃO 

Espera-se encontrar com esse estudo: 

1- Melhora da qualidade de vida dos pacientes submetidos a artroplastia lombar. 
2- Redução do tempo de afastamento das atividades laborais. 
3- Índices baixos de complicações nos pacientes submetidos a Artroplastia lombar. 

A informações colhidas desses estudos serão analisados e divulgados como dados agregados 
na Revista Científica Nacional da Sociedade Brasileira de Coluna em forma de artigo científico. 

9 - CRONOGRAMA 

Etapas Dezembro 2021 a 

fevereiro/2022 

Março a 

Abril/2022 

Maio a 

junho/2022 
Julho/2022 

Construção do referencial 
teórico/Planejamento/Apro
vação do CEP/CONEP 

X    

Coleta de dados*  X   

Análise Estatística dos 

dados   X  

Construção dos Resultados 

e Discussão   X  

Revisão e encaminhamento 

para publicação    X 
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*Todos os pesquisadores envolvidos nessa pesquisa se comprometem individualmente e coletivamente a 

iniciar a coleta de dados do estudo somente após a aprovação final do Sistema CEP/CONEP. 

10 - ORÇAMENTO  

Todas as despesas geradas na elaboração e finalização desse projeto serão custeadas 
integralmente pelos autores, portanto, não existirá nenhuma dependência de agências 
financiadoras externas. 

 

Material Tipo Valor unitário Valor total (R$) 

Papel A4 500 Folhas Custeio 13,00 13,00 

Toner para impressora Custeio 40,00 40,00 

Caneta Custeio 4,50 4,50 

Total   57,50 
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12 - ANEXOS  

12.1 – Anexo 01 – Termo de Consentimento Livre Esclarecido – TCLE  

Termo de Consentimento Livre Esclarecido – TCLE 

1. Identificação do Projeto de Pesquisa  

Título do projeto: Avaliação da qualidade de vida de pacientes com lombalgia tratados com 
artroplastia versus artrodese lombar 

Patrocinador: Não se aplica  

Nome dos pesquisadores e colaboradores: Gustavo Morais da Silva, Dr Luciano Miller Reis 
Rodrigues e André Evaristo Marcondes César  

 

2. Identificação do Participante da Pesquisa  
 

Nome:  

Telefone:  E- mail:  

 

 
3. Identificação do Pesquisador Responsável  
 

Nome: Gustavo morais da silva 

Profissão: Médico  Número do registro no Conselho: 213186 

Endereço: Rua Alexandre Levi, 100, bloco E, Apartamento 111, Cambuci, São Paulo – SP.  

Telefone: (11) 998930443  E-mail: drgustavo_unb@outlook.com 

 

Você está sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa: Avaliação da qualidade de vida 

de pacientes com lombalgia tratados com artroplastia versus artrodese lombar. Este documento 

contém todas as informações necessárias sobre a pesquisa que estamos realizando. Sua 

colaboração nesta pesquisa será de muita importância para nós, mas você não precisa participar da 

pesquisa se não quiser, é um direito seu, e mesmo aceitando participar não terá nenhum problema 

se desistir em qualquer momento. 

Eu, participante da pesquisa, abaixo assinado(a), conversei com o pesquisador responsável sobre os 

objetivos desta pesquisa que são: 1- Avaliação da qualidade de vida de pacientes com lombalgia 

tratados com artroplastia versus artrodese lombar - pacientes que foram submetidos a tratamento 

cirúrgico na coluna lombar; 2 Avaliar eficácia terapêutica ao longo do tempo em pacientes 

submetido a artroplastia lombar relacionando com a qualidade de vida.; 3 - Avaliar complicações ao 

mailto:drgustavo_unb@outlook.com
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longo do tempo em pacientes submetido a artroplastia lombar; e, 4 -Analisar Status funcional 

(Incapacidade) após artroplastia lombar. 

Os procedimentos para a coleta de dados: Trata-se de um estudo observacional retrospectivo, onde 

serão coletadas de banco de dados as informações geradas dos atendimentos ambulatoriais 

considerando os dados colhidos em prontuários médicos, analisados de forma anônima e divulgados 

em dados agregados, sem identificação dos pacientes.  

Por ser um estudo sem intervenção clínica e metodologia observacional, baseado na segurança das 

informações e sem identificação dos pacientes, não haverá risco adicional promovido por essa 

pesquisa. Todos os pesquisadores envolvidos nesse trabalho se comprometem individualmente e 

coletivamente a utilizar os dados dessa pesquisa apenas com fins descritivos, com respeito ao sigilo 

e confidencialidade dos dados coletados. Dessa forma, serão avaliadas em banco de dados as 

informações das características dos pacientes: Idade, Sexo, IMC, Hábitos de vida, Tempo de 

acompanhamento pós-cirúrgico, Cirurgias prévias, Nível de escolaridade, Comorbidades, 

Complicações do procedimento. Além disso, serão analisados a qualidade de vida dos pacientes 

através das informações armazenadas em banco de dados dos resultados dos Questionário SF-36 

(Short Form 36 Health Survey Questionnaire) e ODI (Oswestry Disability Index) que foram aplicados 

nos períodos pré-cirúrgico e pós-cirúrgicos, durante o seu atendimento nas consultas ambulatoriais 

anteriormente. Para recordar, esses questionários foram utilizados para avaliar como a dor lombar 

prejudica a qualidade de vida dos pacientes nos períodos antes e depois da cirurgia.  

O SF-36 contém perguntas que avaliam a capacidade funcional, física, saúde geral e os aspectos 

sociais e saúde mental.  O questionário ODI avalia os sintomas lombares através da intensidade da 

dor, cuidados pessoais (lavar-se, vestir), a capacidade de pode levantar objetos, caminhar, sentar-

se, ficar em pé, dormir, sobre a vida sexual, vida social e locomoção (ônibus, carro). 

Em relação aos riscos e desconforto esperados, essa pesquisa pode ser classificada com um estudo 

de Risco Mínimo, já que trata-se de um estudo observacional retrospectivo, sem identificação dos 

pacientes e divulgação de resultados com dados agregados. Serão analisadas as informações de 

banco de dados, colhidas de prontuário médico   que tiveram como objetivo o acompanhamento 

ambulatorial das queixas e evolução da doença do paciente. 

Os pesquisadores serão os únicos a ter acesso ao banco de dados em que a identificação dos 

participantes somente será de conhecimento do pesquisador responsável. Durante a análise das 

informações tomarão todas as providências necessárias para manter o sigilo dos dados que possa 

expor o participante a risco, entretanto existe possibilidade da quebra do sigilo, mesmo que 

involuntário e não intencional, cujas consequências serão apuradas levando em consideração as 

recomendações da Resolução CNS N° 466 de 2012. Dentre os riscos potenciais para participante da 

pesquisa podem ser citados: a divulgação e exposição de informações confidenciais e pessoais de 

sua identidade, perda acidental ou roubo do material com dados coletados. Ao final, os resultados 

deste trabalho serão divulgados em revista Científica Nacional, mas mostrarão apenas dados 
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agrupados, sem revelar seu nome, identidade ou qualquer informação relacionada à sua 

privacidade. 

A sua participação nesta pesquisa terá nenhum benefício direto ou indireto, imediato ou posterior 

em decorrência da sua minha participação. Entretanto você poderá contribuir com a produção de 

conhecimento científico, que poderá ajudar a ciência médica na tomada de decisão de novas 

terapias e assim contribuir na melhorara da qualidade de vida dos pacientes com lombalgia. 

A sua participação é isenta de despesas e não será remunerado(a) e nem receberá compensação 

financeira pela participação na pesquisa. De acordo com Resolução CNS N° 466 de 2012, a 

participação da pesquisa pode gerar as despesas prevista e não prevista. As despesas previstas serão 

custeadas pelos pesquisadores de acordo com o orçamento da pesquisa. Em relação às despesas 

não prevista, caso o participante e acompanhante tenha gastos gerados pela pesquisa, essas serão 

ressarcidos que de acordo a Resolução CNS N°466 de 2012 que define no item II.21 - Ressarcimento 

- compensação material, exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, 

quando necessário, tais como transporte e alimentação.  

Dessa maneira, se o participante ou seu acompanhante tiver alguma despesa gerada por sua 

participação na pesquisa, estas serão integralmente ressarcidas pelos pesquisadores. Além disso 

tenho direito de solicitar indenização de Danos caso seja comprovados nexo causal (relação entre 

conduta praticada pelo pesquisador que resultou no dano ao participante da pesquisa). Ademais, 

terei o direito de receber a assistência integral e imediata, de forma gratuita pelo pesquisador, pelo 

tempo que for necessário em caso de danos decorrentes da pesquisa. 

Tenho a liberdade de desistir ou de interromper a colaboração nesta pesquisa a qualquer 

momento/no momento em que desejar, sem necessidade de qualquer explicação. A minha 

desistência não causará nenhum prejuízo à minha saúde ou bem-estar físico, social, psicológico, 

emocional, espiritual e cultural.  

Meus dados pessoais serão mantidos em sigilo, mas concordo que sejam divulgados os resultados 

da pesquisa em publicações científicas, desde que meus dados pessoais não sejam mencionados. 

Poderei consultar o pesquisador responsável (acima identificado) sempre que entender necessário 

obter informações ou esclarecimentos sobre o projeto de pesquisa e minha participação na 

pesquisa.  

Tenho a garantia de tomar conhecimento, pessoalmente, dos resultados finais desta pesquisa. 

O Comitê de Ética em Pesquisa do Centro Universitário da FMABC é um colegiado interdisciplinar e 

independente, de caráter consultivo, deliberativo, e educativo, criado para defender os interesses 

dos participantes da pesquisa em sua integralidade e dignidade e para contribuir no 

desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. Tem por finalidade avaliar e 

acompanhamento as pesquisas envolvendo seres humanos, visando assegurar a proteção, 

dignidade, direitos, segurança e o bem-estar do participante da pesquisa. Está situada no endereço: 
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Av. Lauro Gomes, 2000 - Prédio CEPES – 1º andar – sala 63 e 64 – Santo André – São Paulo. Telefone: 

4993-5453. E- mail: cep@fmabc.br.  O Horário de atendimento é das 08:00h as 16:00h. 

Eu, ________________________________, RG__________ fui informado dos objetivos da pesquisa 

Avaliação da qualidade de vida de pacientes com lombalgia tratados com artroplastia versus 

artrodese lombar de maneira clara e detalhada e esclareci todas minhas dúvidas que julguei 

necessárias para me sentir esclarecido (a). Optei por livre espontânea vontade de participar da 

pesquisa e por estar de acordo, rubrico em todas as páginas e assino o presente documento em 

duas vias de igual teor (conteúdo) e forma, ficando uma delas em minha posse. Sei que em qualquer 

momento poderei solicitar novas informações e mudar a minha decisão se assim o desejar, sem 

gerar nenhum problema e que ninguém ficará aborrecido com minha decisão. Recebi uma via de 

igual teor deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, li, entendi e concordo em participar 

da pesquisa. Os pesquisadores responsáveis pela aplicação deste termo, garantiram que todas as 

informações desta pesquisa serão publicadas sem identificação dos participantes. 

São Paulo, ______ de ______________ de 20______. 

 

Pesquisador responsável pela obtenção do consentimento:  

Nome: Gustavo Morais da Silva / CPF 01678044130  

Assinatura: ________________________________________________________________ 

 

Participante da pesquisa:  

Nome:______________________________________________CPF:_______________  

Assinatura:_____________________________________________________________  

Telefone:_______________________________________________________________ 

Testemunhas:  

Nome:_______________________________________________CPF:_______________  

Assinatura:______________________________________________________________  

Telefone:_______________________________________________________________ 

Testemunhas:  

Nome:_______________________________________________CPF:_______________  

mailto:cep@fmabc.br
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Assinatura:______________________________________________________________  

Telefone:_______________________________________________________________ 

Testemunhas serão exigidas caso o voluntário não possa, por algum motivo, assinar o termo.  
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12.2 - Anexo 02 – Solicitação de dispensa de Aplicação do TCLE 

 

Santo André, 05 janeiro de 2022 
 

SOLICITAÇÃO DE JUSTIFICATIVA DA NÃO APLICAÇÃO DO TCLE. 
 

 

Eu Gustavo Morais da Silva responsável pelo projeto intitulado Avaliação da qualidade de 
vida de pacientes com lombalgia tratados com artroplastia versus artrodese lombar, solicito perante 
este Comitê de Ética em Pesquisa a dispensa da utilização do TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E 
ESCLARECIDO para realização do projeto já mencionado caso não encontre os participantes 
“contatos realizados através de ligações telefônicas (3 tentativas), porém alguns pacientes no 
decorrer do tratamento alteram os contatos telefônicos e não realizam as alterações cadastrais, 
ficando nossa equipe incomunicável com o paciente em questão”, tendo em vista que serão 
utilizados informações de banco de dados (dados agregados) obtidos a partir de prontuários 
médicos.  

 

Nestes termos, me comprometo a cumprir todas as diretrizes e normas reguladoras descritas na 
Resolução n° 466 de 12 de outubro de 2012, Resolução n° 510 de 07 de abril  
de 2016 e a Carta Circular CNS nº 039 de 2011, item 3.  

 
______________________________________ 

Assinatura e data Pesquisador Responsável. 
 

O Comitê de Ética em Pesquisa do Centro Universitário da FMABC, é um colegiado interdisciplinar e 
independente, de caráter consultivo, deliberativo, e educativo, criado para defender os interesses 
dos participantes da pesquisa em sua integralidade e dignidade e para contribuir no 
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. Tem por finalidade avaliar e 
acompanhamento as pesquisas envolvendo seres humanos, visando assegurar a proteção, 
dignidade, direitos, segurança e o bem-estar do participante da pesquisa. Está situada no endereço: 
Av. Lauro Gomes, 2000 - Prédio CEPES – 1º andar – sala 63 e 64 – Santo André – São Paulo. Telefone: 
4993-5453. E-mail: cep@fmabc.br.  O Horário de atendimento é das 08:00h às 16:00h. 

 

Santo André, 05 janeiro de 2022 
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12.3 - ANEXO 03 - Questionário das características dos pacientes 

      

DADOS DO PACIENTE 

 

Número: 

Data de Nascimento:                                    Sexo:             Altura:                 Peso:            IMC: 

Data Cirurgia: 

Profissão:   

Escolaridade: 

Aptidão para o trabalho:  

06 meses (  )    12 meses (  )         24 meses (  )              36 meses (  )     48 meses (  )     60 meses (  )       

Tabagismo:  

Comorbidades:                

Complicações: 
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12.4 – Anexo 04 - SF-36 - (Short Form 36 Health Survey Questionnaire) 
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12.5 – Anexo 05 - ODI - (Oswestry Disability Index) 

QUESTIONÁRIO OSWESTRY PARA AVALIAÇÃO DA DOR LOMBAR 

_____________________________________________________________________ 

Por favor, responda esse questionário.  Ele foi desenvolvido para darmos informações sobre como 
seu problema nas costas ou pernas tem afetado a sua capacidade de realizar as atividades da vida 
diária.  Por favor, responda a todas as seções.  

ASSINALE EM CADA UMA DELAS APENAS A RESPOSTA QUE MAIS CLARAMENTE DESCREVE A SUA 
CONDIÇÃO NO DIA DE HOJE. 

Seção 1 – Intensidade da Dor 

___ Não sinto dor no momento.    

___ A dor é muito leve no momento.    

___ A dor é moderada no momento.    

___ A dor é razoavelmente intensa no momento.    

___ A dor é muito intensa no momento.   

___ A dor é a pior que se pode imaginar no momento. 

 

Seção 2 – Cuidados  Pessoais  (lavar-se,  vestir-se,  etc.) 

___ Posso cuidar de mim mesmo normalmente sem que isso aumente a dor.   

___ Posso cuidar de mim mesmo normalmente, mas sinto muita dor. 

___ Sinto dor ao cuidar de mim mesmo e faço isso lentamente e com cuidado.   

___ Necessito de alguma ajuda, porém consigo fazer a maior parte dos meus cuidados pessoais.    

__Necessito de ajuda diária na maioria dos aspectos de meus cuidados pessoais.   

___ Não consigo me vestir, lavo-me com dificuldade e permaneço na cama. 

 

Seção 3 – Levantar Objetos    

___ Consigo levantar objetos pesados sem aumentar a dor.  

___ Consigo levantar objetos pesados, mas isso aumenta a dor.    

___ A dor me impede de levantar objetos pesados do chão, mas consigo levantá-los se estiverem 
convenientemente posicionados, por exemplo, sobre uma mesa. 

___ A dor me impede de levantar objetos pesados, mas consigo levantar objetos leves a 
moderados, se estiverem convenientemente posicionados. 
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___ Consigo levantar apenas objetos muito leves. 

___ Não consigo levantar ou carregar absolutamente nada.  

Seção 4 – Caminhar   

___ A dor não me impede de caminhar qualquer distância. 

___ A dor me impede de caminhar mais de 1.600 metros (aproximadamente 16 quarteirões de 
100 metros). 

___ A dor me impede de caminhar mais de 800 metros (aproximadamente 8 quarteirões de 100 
metros).  

___ A dor me impede de caminhar mais de 400 metros (aproximadamente 4 quarteirões de 100 
metros).  

___ Só consigo andar usando uma bengala ou muletas. 

___ Fico na cama a maior parte do tempo e preciso me arrastar para ir ao banheiro.  

 
Seção 5 – Sentar-se  

___ Consigo sentar em qualquer tipo de cadeira durante o tempo que quiser.    

___ Consigo sentar em uma cadeira confortável durante o tempo que quiser. 

___ A dor me impede de ficar sentado por mais de 1 hora. 

___ A dor me impede de ficar sentado por mais de meia hora. 

___ A dor me impede de ficar sentado por mais de 10 minutos. 

___ A dor me impede de sentar.  

 
Seção 6 – Ficar em Pé   

___ Consigo ficar em pé o tempo que quiser sem aumentar a dor. 

___ Consigo ficar em pé durante o tempo que quiser, mas isso aumenta a dor. 

___ A dor me impede de ficar em pé por mais de 1 hora. 

___ A dor me impede de ficar em pé por mais de meia hora.  

___ A dor me impede de ficar em pé por mais de 10 minutos. 

___A dor me impede de ficar em pé.  

 
Seção 7 – Dormir  

___ Meu sono nunca é perturbado pela dor. 
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___ Meu sono é ocasionalmente perturbado pela dor. 

___Durmo menos de 6 horas por causa da dor. 

___ Durmo menos de 4 horas por causa da dor. 

___ Durmo menos de 2 horas por causa da dor. 

___ A dor me impede totalmente de dormir. 

 
Seção 8 – Vida Sexual    

___ Minha vida sexual é normal e não aumenta minha dor. 

___ Minha vida sexual é normal, mas causa um pouco mais de dor.  

___ Minha vida sexual é quase normal, mas causa muita dor. 

___ Minha vida sexual é severamente limitada pela dor. 

___ Minha vida sexual é quase ausente por causa da dor. 

___ A dor me impede de ter uma vida sexual.  

 

Seção 9 – Vida Social 

___ Minha vida social é normal e não aumenta a dor. 

___ Minha vida social é normal, mas aumenta a dor. 

__ A dor não tem nenhum efeito significativo na minha vida social, p porém limita alguns 
interesses que demandam mais energia, como por exemplo, esporte,  etc. 

___ A dor tem restringido minha vida social e não saio de casa com tanta frequência. 

___ A dor tem restringido minha vida social ao meu lar. 

___ Não tenho vida social por causa da dor. 

 Seção 10 –  Locomoção  (ônibus/carro/táxi)  

___ Posso ir a qualquer lugar sem sentir dor. 

___ Posso ir a qualquer lugar, mas isso aumenta a dor. 

___ A dor é intensa, mas consigo me locomover durante 2 horas. 

___ A dor restringe-me a locomoções de menos de 1 hora. 

___A dor restringe-me a pequenas locomoções necessárias de menos de 30 minutos. 

___A dor impede de locomover-me, exceto para receber tratamento. 
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12.6 - Anexo 06 – Folha de Rosto
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12.7 – Anexo 07 – Termo de autorização e existência de infraestrutura 
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12.7 – Anexo 07 – Carta de submissão de resposta a pendência  

Carta de submissão de resposta a pendência  

Santo André, 22 de fevereiro de 2022 

 

Ao Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos do Centro Universitário 

FMABC. 

Ilmo. Sr. Juvencio José Duailibe Furtado. 

Prezados, 
Estamos encaminhando para análise as respostas a pendencias referente ao Parecer 
Consubstanciado do CEP número: 5.250.356 emitido em: 18 fevereiro 2022.  Projeto de Pesquisa 
“Avaliação da qualidade de vida de pacientes com lombalgia tratados com artroplastia versus 
artrodese lombar.” sobre a responsabilidade do pesquisador Gustavo Morais da Silva. 

 

Anexamos na Plataforma Brasil os seguintes documentos atualizados: 
 

 Carta de submissão de resposta à Pendência (PDF) 

 Carta de submissão de resposta à Pendência (Word) 

 Projeto final 03 (Grifado) 

 Projeto final 03  

 Termo de consentimento livre e esclarecido – TCLE 03(Grifado) 

 Termo de consentimento livre e esclarecido – TCLE 03  

 Termo de autorização e existência de infraestrutura 02  
 

LISTA DE PENDÊNCIAS E INADEQUAÇÕES REFERENTE AO PARECER N° 5.232.458 

EMINITOD EM 09 DE FEVEREIRO 2022 

De acordo com os documentos intitulados 
PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_1851429.pdf e PROJETOFINAL.docx 
 PENDÊNCIA 1: Cronograma. 

 

PENDÊNCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022 

De acordo com o documento intitulado PROJETOFINAL.docx 
 

PENDÊNCIA 2: Locais onde será realizada a pesquisa 

Cita - se na página 9: 

PENDÊNCIA NÃO ATENDIDA - Apresentar autorização do local em que será realizada a 

pesquisa assinada pelo responsável. 

De acordo com solicitação insiro a Carta de autorização do local onde será realizado a 

pesquisa com a devida assinatura do responsável da unidade. (página 26 do 

Projetofinal03.pdf). 
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PENDÊNCIA 2.1: Quanto a metodologia. 

 

PENDÊNCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022 

 

 

De acordo com o documento intitulado TCLE.pdf: 

 
PENDÊNCIA 3: Quanto a declaração. 
 

PENDÊNCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022 

 
 
PENDÊNCIA 3.1: Quanto a linguagem. 

PENDÊNCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022 

 

PENDÊNCIA 3.2: Quanto aos riscos. 

PENDÊNCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022 

 

PENDÊNCIA 3.3: Quanto aos benefícios. 
 
PENDÊNCIA PARCIALMENTE ATENDIDA - O texto do TCLE não deve ser feito em formato de 
declaração. 
 
De acordo com solicitação de adequação realizo modificação. (páginas 02 do TCLE003.pdf). 

A sua participação nesta pesquisa terá nenhum benefício direto ou indireto, imediato ou 
posterior em decorrência da sua minha participação. Entretanto você poderá contribuir com 
a produção de conhecimento científico, que poderá ajudar a ciência médica na tomada de 
decisão de novas terapias e assim contribuir na melhorara da qualidade de vida dos pacientes 
com lombalgia.  
 
 
 
 
.  
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PENDÊNCIA 3.4: Quanto ao ressarcimento.  
 
cita - se na página 2: 
 
"PENDÊNCIA PARCIALMENTE ATENDIDA - Reformular o texto, que está confuso, e inserir que 
o acompanhante também possui direito ao ressarcimento. 
 
De acordo com solicitação de adequação realizo modificação. (páginas 02 do TCLE003.pdf). 

A sua participação é isenta de despesas e não será remunerado(a) e nem receberá 
compensação financeira pela participação na pesquisa. De acordo com Resolução CNS N° 466 
de 2012, a participação da pesquisa pode gerar as despesas prevista e não prevista. As 
despesas previstas serão custeadas pelos pesquisadores de acordo com o orçamento da 
pesquisa. Em relação às despesas não prevista, caso o participante e acompanhante tenha 
gastos gerados pela pesquisa, essas serão ressarcidos que de acordo a Resolução CNS N°466 
de 2012 que define no item II.21 - Ressarcimento - compensação material, exclusivamente 
de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessário, tais como transporte 
e alimentação.  

Dessa maneira, se o participante ou seu acompanhante tiver alguma despesa gerada por sua 
participação na pesquisa, estas serão integralmente ressarcidas pelos pesquisadores. 

 

PENDÊNCIA 3.5: Quanto ao nome Institucional. 
 

PENDÊNCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022 

PENDÊNCIA 3.6: Direito a via. 
 
PENDÊNCIA NÃO ATENDIDA - O texto cita TERMO DE ASSENTIMENTO e CÓPIA 
 
De acordo com solicitação de adequação realizo modificação. (páginas 03 do TCLE003.pdf). 

Recebi uma via de igual teor deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, li, entendi e 

concordo em participar da pesquisa. Os pesquisadores responsáveis pela aplicação deste 

termo, garantiram que todas as informações desta pesquisa serão publicadas sem 

identificação dos participantes. 

Sem mais. 

______________________________________________________________________ 

Gustavo Morais da Silva  
CPF: 01678044130. 

 
Santo André, 22 fevereiro de 2022 

 


