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AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA DE PACIENTES COM LOMBALGIA TRATADOS COM
ARTROPLASTIA VERSUS ARTRODESE LOMBAR

EVALUATION OF THE QUALITY OF LIFE OF LOW BACK PAIN PATIENTS TREATED WITH
ARTHROPLASTY VERSUS LUMBAR ARTHRODESIS.

EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES CON LUMBALGIA TRATADOS CON
ARTROPLASTIA FRENTE A ARTRODESIS LUMBAR.

Tema: Artroplastia lombar

Subtema: Qualidade de vida apds artroplastia em pacientes com doen¢a degenerativa discal
lombar.

Pergunta de pesquisa: Como a Artroplastia melhora da qualidade de vida dos pacientes com
doenca degenerativa discal lombar?

Hipotese: Artroplastia lombar apresenta resultados na melhora da qualidade de vida equivalentes
a artrodese lombar.

Justificativa: A doenca degenerativa discal lombar afeta jovens e idosos, sendo considerada o
transtorno ocupacional mais comum mundialmente. Dentre as abordagens cirurgicas, a artrodese
continua como a principal modalidade de tratamento, entretanto, bons resultados nao
permanecem, levando a complica¢des frequentes. Como alternativa, a artroplastia lombar vem
demonstrando resultados clinicos equivalentes e com menor taxa de complica¢des a longo prazo. A
maioria dos estudos estdo voltados para avaliar os desfechos clinicos e complicagdes dessa
abordagem. Contudo, existe a necessidade de pesquisas que busquem avaliar a melhora da
gualidade de vida apds a artroplastia lombar.

Palavras-chave: 1-Dor lombar, 2-Dor cronica, 3-Qualidade de vida, 4-Fusdo vertebral, 5-Artroplastia
de substituicdo, 6-Degeneragdo do disco intervertebral.

Keywords: 1- Low Back Pain, 2- Chronic Pian, 3- Quality Of Life, 4- Spinal Fusion, 5-Arthroplasty,
Replacement, 6- Intervertebral Disc Degeneration.
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1-

RESUMO

INTRODUCAO: Uma das principais causas de dor lombar é doenca degenerativa discal,
representa o transtorno ocupacional mais comum em todo mundo, resultando em declinio
na qualidade de vida e um grande problema de Saude Publica. A artrodese permanece como
a principal modalidade de tratamento cirdrgico em pacientes refratarias a tratamento
conservador. Entretanto, bons resultados obtidos inicialmente ndo permanecem, levando a
complicagdes, com objetivo de minimizar esses efeitos, a artroplastia lombar vem mostrando
resultados equivalentes a artrodese e com menor taxa de complicacdes a longo prazo;
OBIJETIVO: Avaliar como a Artroplastia lombar influéncia na melhora da qualidade de vida
dos pacientes; METODOS: Estudo observacional retrospectivo de andlise de banco de dados
construido a partir de informacdes de prontudrio de pacientes submetidos a artrodese ou
artroplastia lombar, acompanhados ambulatorialmente no periodo de 2018 a 2021. Serdo
avaliadas as informacgdes no banco de dados das seguintes caracteristicas dos pacientes:
Idade, Sexo, IMC, Habitos de vida, Tempo de acompanhamento pds-cirurgico, Cirurgias
prévias, Nivel de escolaridade, Comorbidades e Complicacdes dos procedimentos. Ademais,
serdo analisados a qualidade de vida dos pacientes através das informagdes armazenadas em
banco de dados dos resultados dos Questiondrio SF-36 (Short Form 36 Health Survey
Questionnaire) e ODI (Oswestry Disability Index) que foram aplicados nos periodos pré-
cirdrgico e poés-cirurgicos. Além disso, serdao analisados retrospectivamente a qualidade de
vida dos pacientes através dos Questionario SF-36 (Short Form 36 Health Survey
Questionnaire) e ODI (Oswestry Disability Index) nos periodos pré-cirurgico e pds-cirurgicos;
RESULTADOS ESPERADOS: Melhora nos parametros avaliados da qualidade de vida em
pacientes com Doencga degenerativa discal submetidos a artroplastia.

2- INTRODUCAO

A dor lombar é definida como um sintoma de desconforto ou dor localizada entre margem
costal e a drea da prega glutea inferior, pode ser ou n3o associado a irradiacdo 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 incidéncia de 139 por 100.000 pessoas/ano entre a populagdo geral
dos Estados Unidos. A dor lombar causa importante impacto socioeconémico, sendo considerada
como grande responsavel pela aposentadoria prematura dos trabalhadores, com indice acima das
Doencas Cardiacas, Diabetes Mellitus, Hipertensdao Arterial Sistémica, Neoplasia, Doencas
Respiratdrias e Asma (3—5). Na Australia, o custo total para lombalgia foi estimado em 9 bilhGes de
délar em 2001. Proporgdes semelhantes foram encontradas na Holanda e no Reino Unido, na
Holanda constituiam 0,6% do produto interno bruto em 2007 maior parte dos custos foi atribuida a
perdas de produtividade (6—8).

Uma das principais causas de lombalgia nos ultimos anos é Doenga Degenerativa Discal lombar
(DDD) que apresenta-se como queixa de tensdo muscular ou rigidez lombar e prevaléncia global de



84% na populagdo ao longo da vida, afetando individuos 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 prevaléncia de dor lombar ultrapassando os 50%
da populacdo adulta, sendo que os casos cronicos apresentavam de 4,2 e 14,7% da populacdo
brasileira. Além disso, foi constado que a lombalgia é o principal motivo de licenca no trabalho. (12)

Incialmente o tratamento conservador com repouso no leito de 2 a 3 dias, exercicio fisico
com restauracdo da forca, flexibilidade, educacdo postural, fisioterapia com fortalecimento e
alongamento da musculatura paravertebral, com foco no gluteo, isquiotibiais e abdominais, que sdo
musculos importante na estabilizagdo estdtica e dinamica da coluna, o uso do ultrassom,
estimulacdo elétrica e massagem também s3o indicado, no tratamento farmacoldgico os
antiinflamatdrios ndo esteroidais (AINEs) sdo os agentes de primeira linha. As injecGes seletivas de
esteroides transforaminais podem produzir alivio sintomatico em muitos pacientes, sdo oferecidas
a pacientes que falharam nas medidas ndo invasivas, mas ndo estdo interessados ou ndo sao bons
candidatos para discectomia, todos sdo Uteis no alivio sintomatico de curto prazo da dor lombar
(13).

Aindicacdo absoluta para tratamento cirurgico é déficit neurolégico progressivo. Entretanto,
em pacientes que apresentam achados radioldgicos de patologias compressivas concordantes com
sinais e sintomas clinicos, e refratarios ao tratamento conservador, sdo considerados candidatos
ideais para abordagens cirurgicas. Dentre as op¢des cirurgicas tém-se a fusdo do seguimento que
pode ser realizada de maneiras diversas, instrumentada (parafuso pediculares, Cage Intersomatico)
e ndo instrumentada, associado a enxertia éssea, com objetivo de promovendo a artrodese do
seguimento afetado. A artrodese lombar é aceita como padrdo ouro no tratamento cirdrgico de
DDD (14,15). E esperado que a artrodese bloqueie o movimento e a instabilidade nos niveis
sintomaticos, reduzindo ou eliminando a dor no segmento abordado (16).

Inerentemente, a artrodese produz condi¢gdes anormais na biomecanica da coluna que
podem acarretar sobrecargas nos niveis assintomaticos, que leva ao aumento da velocidade da taxa
de degeneracdo dos discos adjacentes (17). Ademais, complicacdes com o posicionamento dos
parafusos, falha de material de sintese e a pseudoartrose sao condi¢des que tém sido observadas
no acompanhamento pods-cirdrgico e ao longo do tempo recebeu uma anadlise criteriosa dos
cirurgides, impulsionando o desenvolvimento de métodos alternativos a artrodese (18,19). Como
opcao, a artroplastia lombar que é definida tecnicamente com substituicdo artificial total de disco
(TDR-Total Disc Replacement), é utilizada criteriosamente no tratamento cirurgico da DDD lombar
em pacientes elegiveis, auxiliando na restauracdo e preservacdao do movimento do segmento
acometido, e protegendo os niveis adjacentes a sobrecargas ndo fisioldgicas. Dessa maneira,
estudos recentes demonstram reducdo de incidéncia de doenca degenerativas discal do nivel
adjacente (20-22).

Estudos clinicos recentes que empregaram artroplastia lombar como alternativa. a fusdo
espinhal (artrodese) demostraram resultados clinicos e radiograficos sustentados em 5 anos,
apresentando desfechos clinicos superiores comparado a artrodese lombar (23,24). Dessa forma, a
Artroplastia tem sido crescentemente utilizada como opc¢do de tratamento cirdrgico na doenca
degenerativa discal em pacientes elegiveis. O objetivo deste estudo é uma analise retrospectiva e
comparativa dos pacientes com doenca degenerativa discal da coluna lombar submetidos a



artrodese (fusdo) e artroplastia lombar. Serao analisadas a qualidade de vida e a eficacia terapéutica
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.

Especificos: Avaliar eficacia terapéutica ao longo do tempo em pacientes submetido
a artroplastia lombar relacionando com a qualidade de vida.

3.2 - Secundarios:

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

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

4 - DESCRIGAO DE RISCOS E BENEFICIOS

Em relagdo aos riscos e desconforto esperados, essa pesquisa pode ser classificada com um
estudo de Risco Minimo, ja que trata-se de um estudo observacional retrospectivo, sem
identificacdo dos pacientes e divulgacao de resultados com dados agregados. Serao analisadas as
informacgdes de banco de dados, colhidas de prontudrio médico que tiveram como objetivo o
acompanhamento ambulatorial das queixas e evolug¢ao da doencga do paciente. Os pesquisadores
serao os unicos a ter acesso ao banco de dados em que a identificacdao dos participantes somente
sera de conhecimento do pesquisador responsavel. Durante a analise das informa¢des tomarao
todas as providéncias necessarias para manter o sigilo dos dados que possa expor o participante a
risco, entretanto existe possibilidade da quebra do sigilo, mesmo que involuntario e ndo intencional,
cujas consequéncias serao apuradas levando em considerag¢ao as recomendag¢des da Resolucdao CNS
N° 466 de 2012. Dentre os riscos potenciais para participante da pesquisa podem ser citados: a
divulgacao e exposicao de informacgdes confidenciais e pessoais de sua identidade, perda acidental
ou roubo do material com dados coletados. Ao final, os resultados deste trabalho serdo divulgados
em revista Cientifica Nacional, mas mostrardo apenas dados agrupados, sem revelar seu nome,
identidade ou qualquer informacao relacionada a privacidade do participante da pesquisa.

Este estudo tem como beneficio trazer novas informagdes a Comunidade Cientifica de uma
abordagem alternativa ao tratamento de doenca degenerativa discal lombar. Tem como finalidade
trazer evidéncias que ajudem na tomada de decisdo no tratamento e no auxilio da melhorar da
gualidade de vida dos pacientes.



5- METODOS

Estudo observacional retrospectivo de analise de banco de dados construido a partir de
informacbes de prontudrio de pacientes submetidos a artrodese ou artroplastia lombar,
acompanhados ambulatorialmente no servico do COTC - Centro de Ortopedia, Traumatologia e
Coluna, no periodo de 2018 a 2021. Ser3o avaliadas as informac¢des no banco de dados das seguintes
caracteristicas dos pacientes: Idade, Sexo, IMC, Habitos de vida, Tempo de acompanhamento pods-
cirargico, Cirurgias prévias, Nivel de escolaridade, Comorbidades e Complicagdes dos
procedimentos. Ademais, serdo analisados a qualidade de vida dos pacientes através das
informacdes armazenadas em banco de dados dos resultados dos Questiondrio SF-36 (Short Form
36 Health Survey Questionnaire) e ODI (Oswestry Disability Index) que foram aplicados nos periodos
pré-cirurgico e pds-cirurgicos.

5.1 -Tipo e local de estudo

Estudo observacional retrospectivo de analise de banco dados construidos a partir de
informacgdes colhidas em prontudrio médico de pacientes com doenca degenerativa lombar
submetidos a tratamento cirdrgico com Artroplastia ou Artrodese lombar, acompanhados
ambulatorialmente no COTC (Centro de Ortopedia, Traumatologia e Coluna) no periodo de 2018 a
2021.

5.2 - Populacao do estudo

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

5.3 - Critério de inclusdo e exclusdo

5.3.1- Inclusdao: Prontuarios de pacientes maiores de 18 anos com doenga
degenerativa discal, refrataria a tratamento conservador e submetidos artrodese lombar ou
artroplastia lombar com acompanhamento ambulatorial minimo de 06 meses.

5.3.2- Exclusao: Prontuario 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 compreensao dos instrumentos de
pesquisa.

5.4 - Coleta de dados e Instrumentos para extracao de dados

A coleta de dados serd efetuada por um examinador de banco de dados, construido de
informacgdes contidas nos prontuarios médicos das instituicdes acima citadas, como o questionario
das caracteristicas dos pacientes (Anexo 02), SF-36 (Anexo 03) e ODI (Anexo 04) nos periodos pré-
operatdrio e pds-operatorio.



Trata-se de um estudo observacional retrospectivo que sera colhido de banco de dados informacées
geradas a partir de andlise de prontuario médico, analisados de forma anénima e divulgados e com
dados agrupadas, sem identificacdo dos pacientes. Além disso, por ser um estudo sem intervencdo
Clinica e metodologia observacional, baseado na seguranca das informacdes e sem identificacdo dos
pacientes, ndo haverd 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 Comité de Etica em Pesquisa a dispensa da utilizagdo do TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO para realizacdo do projeto jd& mencionado caso nao
encontre os participantes “contatos realizados através de ligacGes telefénicas (3 tentativas), porém
alguns pacientes no decorrer do tratamento alteram os contatos telefonicos e ndo realizam as
alteragGes cadastrais, ficando nossa equipe incomunicavel com o paciente.

5.5 - Variaveis de estudo e Analise estatistica

Serdo analisadas as caracteristicas clinicas e demograficas dos pacientes (sexo, Idade, IMC,
Habitos de vida, Comorbidades e Complica¢des) correlacionado com a melhora na qualidade de
vida. Serdo avaliadas e comparadas as médias e desvio-padrao das respostas dos questionarios SF-
36 e ODI durante o periodo de 2018 a 2021.

5.6 - Aspectos éticos e legais da pesquisa

Trata-se de um estudo observacional retrospectivo, onde serdo coletadas de banco de dados
as informacgdes colidas de prontudrios médicos, analisados de forma andnima e divulgados em
dados agregados, sem identificacdo dos pacientes. Além disso, por ser um estudo sem intervencao
Clinica e metodologia observacional, baseado na seguranca das informacdes e sem identificacdo dos
pacientes, ndo haverd 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 - RELEVANCIA SOCIAL

A doenca degenerativa discal lombar afeta jovens e idosos, é considerada o transtorno
ocupacional mais comum do mundo, resultando em declinio na qualidade de vida e representa um
grande problema de Saude Publica. A artrodese permanece como a principal modalidade de
tratamento cirurgico. Entretanto, bons resultados obtidos inicialmente ndo permanecem, levando
a complicacoes. A artroplastia lombar vem mostrando resultados equivalentes a artrodese e com
menor taxa de complicacbes a longo prazo. Espera com a realizacdo desse estudo trazer
informagdes a Comunidade Cientifica sobre essa nova terapia e ajudar profissionais médicos na
melhor tomada de decisdo terapéutica, objetivando melhorar da qualidade de vida de pacientes
com a doenca degenerativa discal lombar.



7 - CRITERIOS PARA ENCERRAMENTO OU SUSPENSAO DA PESQUISA

Trata-se de estudo observacional retrospectivo com exposi¢ao a risco minimo. Caso haja
vazamento de maneira ndo-internacional das informacdes coletadas, pondo em risco a integridade
fisica e psiquica dos pacientes, os pesquisadores envolvidos tera o compromisso de notificar ao CEP
do Centro Universitario FMABC que ird avaliar e julgar a continuidade ou suspensao do estudo, bem
como denunciar aos 6rgaos responsdveis para que sejam tomadas medidas administrativa, ético
profissional, civil e criminal de acordo com a Lei Geral de Prote¢ao de dados ( Lei n° 13709, de 14
de agosto de 2018).

8 - RESULTADOS ESPERADOS E DIVULGACAO
Espera-se encontrar com esse estudo:

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

Ainformacdes colhidas desses estudos serdo analisados e divulgados como dados agregados
na Revista Cientifica Nacional da Sociedade Brasileira de Coluna em forma de artigo cientifico.

9 - CRONOGRAMA

Etapas Dezembro 2021 a Margo a Maio a

Julho/2022
fevereiro/2022 Abril/2022 junho/2022 ulho/

Construcgao do referencial
tedrico/Planejamento/Apro X
vacdo do CEP/CONEP

Coleta de dados* X

Analise Estatistica dos
dados X

Construcdo dos Resultados
e Discussao X

Revisdo e encaminhamento
para publicacdo X




*Todos os pesquisadores envolvidos nessa pesquisa se comprometem individualmente e coletivamente a
iniciar a coleta de dados do estudo somente apds a aprovacgdo final do Sistema CEP/CONEP.

10 - ORCAMENTO

Todas as despesas geradas na elaboracdo e finalizacdo desse projeto serdo custeadas
integralmente pelos autores, portanto, ndo existira nenhuma dependéncia de agéncias
financiadoras externas.

Material Tipo Valor unitario | 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. Identificagdo do Projeto de Pesquisa

Titulo do projeto: Avaliacdo da qualidade de vida de pacientes com lombalgia tratados com
artroplastia versus artrodese lombar

Patrocinador: Nao se aplica

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

2. Identificagdo do Participante da Pesquisa

Nome:

Telefone: E- mail:

3. Identificagdo do Pesquisador Responsavel

Nome: Gustavo morais da silva

Profissao: Médico Numero do registro no Conselho: 213186

Enderego: Rua Alexandre Levi, 100, bloco E, Apartamento 111, Cambuci, Sdo Paulo — SP.

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

Vocé esta sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa: Avaliacdo da qualidade de vida
de pacientes com lombalgia tratados com artroplastia versus artrodese lombar. Este documento
contém todas as informacdes necessarias sobre a pesquisa que estamos realizando. Sua
colaboracgdo nesta pesquisa sera de muita importancia para nds, mas vocé nao precisa participar da
pesquisa se ndo quiser, € um direito seu, e mesmo aceitando participar ndo tera nenhum problema
se desistir em qualgquer momento.

Eu, participante da pesquisa, abaixo assinado(a), conversei com o pesquisador responsavel sobre os
objetivos desta pesquisa que sdo: 1- Avaliagao da qualidade de vida de pacientes com lombalgia
tratados com artroplastia versus artrodese lombar - pacientes que foram submetidos a tratamento
cirargico na coluna lombar; 2 Avaliar eficacia terapéutica ao longo do tempo em pacientes
submetido a artroplastia lombar relacionando com a qualidade de vida.; 3 - Avaliar complicacdes ao
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longo do tempo em pacientes submetido a artroplastia lombar; e, 4 -Analisar Status funcional
(Incapacidade) ap0ds artroplastia lombar.

Os procedimentos para a coleta de dados: Trata-se de um estudo observacional retrospectivo, onde
serdo coletadas de banco de dados as informacdes geradas dos atendimentos ambulatoriais
considerando os dados colhidos em prontudrios médicos, analisados de forma anénima e divulgados
em dados agregados, sem identificacdo dos pacientes.

Por ser um estudo sem intervencao clinica e metodologia observacional, baseado na seguranca das
informacdes e sem identificacdo dos pacientes, ndo havera 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, serdo avaliadas em banco de dados as
informacdes das caracteristicas dos pacientes: Idade, Sexo, IMC, Hdabitos de vida, Tempo de
acompanhamento pés-cirurgico, Cirurgias prévias, Nivel de escolaridade, Comorbidades,
Complicagdes do procedimento. Além disso, serdao analisados a qualidade de vida dos pacientes
através das informacdes armazenadas em banco de dados dos resultados dos Questionario SF-36
(Short Form 36 Health Survey Questionnaire) e ODI (Oswestry Disability Index) que foram aplicados
nos periodos pré-cirurgico e pds-cirurgicos, durante o seu atendimento nas consultas ambulatoriais
anteriormente. Para recordar, esses questiondrios foram utilizados para avaliar como a dor lombar
prejudica a qualidade de vida dos pacientes nos periodos antes e depois da cirurgia.

O SF-36 contém perguntas que avaliam a capacidade funcional, fisica, saude geral e os aspectos
sociais e saude mental. O questiondrio 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 locomocgao (6nibus, carro).

Em relacdo aos riscos e desconforto esperados, essa pesquisa pode ser classificada com um estudo
de Risco Minimo, ja que trata-se de um estudo observacional retrospectivo, sem identificacdao dos
pacientes e divulgacdo de resultados com dados agregados. Serdo analisadas as informacées de
banco de dados, colhidas de prontuario médico que tiveram como objetivo o acompanhamento
ambulatorial das queixas e evolucdo da doenca do paciente.

Os pesquisadores serdo os Unicos a ter acesso ao banco de dados em que a identificacdo dos
participantes somente serd de conhecimento do pesquisador responsdavel. Durante a analise das
informacBes tomardo todas as providéncias necessarias para manter o sigilo dos dados que possa
expor o participante a risco, entretanto existe possibilidade da quebra do sigilo, mesmo que
involuntdrio e nao intencional, cujas consequéncias serdo apuradas levando em consideragao as
recomendacdes da Resolugdo CNS N° 466 de 2012. Dentre os riscos potenciais para participante da
pesquisa podem ser citados: a divulgacdo e exposicao de informacgdes confidenciais e pessoais de
sua identidade, perda acidental ou roubo do material com dados coletados. Ao final, os resultados
deste trabalho serdo divulgados em revista Cientifica Nacional, mas mostrardo apenas dados
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agrupados, sem revelar seu nome, identidade ou qualquer informacdo relacionada a sua
privacidade.

A sua participagdo nesta pesquisa terd nenhum beneficio direto ou indireto, imediato ou posterior
em decorréncia da sua minha participacdo. Entretanto vocé podera contribuir com a producdo de
conhecimento cientifico, que podera ajudar a ciéncia médica na tomada de decisdo de novas
terapias e assim contribuir na melhorara da qualidade de vida dos pacientes com lombalgia.

A sua participacdo é isenta de despesas e ndo serd remunerado(a) e nem receberd compensacao
financeira pela participacdo na pesquisa. De acordo com Resolucdo CNS N° 466 de 2012, a
participacdo da pesquisa pode gerar as despesas prevista e ndo prevista. As despesas previstas serdo
custeadas pelos pesquisadores de acordo com o orgamento da pesquisa. Em relagdo as despesas
nao prevista, caso o participante e acompanhante tenha gastos gerados pela pesquisa, essas serao
ressarcidos que de acordo a Resolugao CNS N°466 de 2012 que define no item I1.21 - Ressarcimento
- compensa¢ao material, exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes,
guando necessdrio, tais como transporte e alimentacao.

Dessa maneira, se o participante ou seu acompanhante tiver alguma despesa gerada por sua
participacdo na pesquisa, estas serdo integralmente ressarcidas pelos pesquisadores. Além disso
tenho direito de solicitar indenizacdo de Danos caso seja comprovados nexo causal (relacdo entre
conduta praticada pelo pesquisador que resultou no dano ao participante da pesquisa). Ademais,
terei o direito de receber a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita pelo pesquisador, pelo
tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Tenho a liberdade de desistir ou de interromper a colaboracdo nesta pesquisa a qualquer
momento/no momento em que desejar, sem necessidade de qualquer explicacdo. A minha
desisténcia ndo causara nenhum prejuizo a minha saude ou bem-estar fisico, social, psicoldgico,
emocional, espiritual e cultural.

Meus dados pessoais serdao mantidos em sigilo, mas concordo que sejam divulgados os resultados
da pesquisa em publicagdes cientificas, desde que meus dados pessoais ndo sejam mencionados.

Poderei consultar o pesquisador responsavel (acima identificado) sempre que entender necessario
obter informagdes ou esclarecimentos sobre o projeto de pesquisa e minha participacdo na
pesquisa.

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

O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario da FMABC é um colegiado interdisciplinar e
independente, de carater 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 padrdes éticos. Tem por finalidade avaliar e
acompanhamento as pesquisas envolvendo seres humanos, visando assegurar a protecao,
dignidade, direitos, seguranca e o bem-estar do participante da pesquisa. Estd situada no endereco:
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Av. Lauro Gomes, 2000 - Prédio CEPES — 12 andar —sala 63 e 64 — Santo André — S3o Paulo. Telefone:
4993-5453. E- mail: cep@fmabc.br. O Horério de atendimento é das 08:00h as 16:00h.

Eu, , RG fui informado dos objetivos da pesquisa
Avaliacdo da qualidade de vida de pacientes com lombalgia tratados com artroplastia versus
artrodese lombar de maneira clara e detalhada e esclareci todas minhas duvidas que julguei
necessarias para me sentir esclarecido (a). Optei por livre espontanea vontade de participar da
pesquisa e por estar de acordo, rubrico em todas as paginas e assino o presente documento em
duas vias de igual teor (conteldo) e forma, ficando uma delas em minha posse. Sei que em qualquer
momento poderei solicitar novas informagdes e mudar a minha decisdao se assim o desejar, sem
gerar nenhum problema e que ninguém ficara aborrecido com minha decisdao. Recebi uma via de
igual teor deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, li, entendi e concordo em participar
da pesquisa. Os pesquisadores responsaveis pela aplicacdo deste termo, garantiram que todas as
informacdes desta pesquisa serdo publicadas sem identificacdo dos participantes.

Sao Paulo, de de 20 .

Pesquisador responsavel pela obtencdo 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:
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Assinatura:

Telefone:

Testemunhas serdo exigidas caso o voluntario nao possa, por algum motivo, assinar o termo.
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12.2 - Anexo 02 - Solicitagao de dispensa de Aplicagiao do TCLE
Santo André, 05 janeiro de 2022

SOLICITACAO DE JUSTIFICATIVA DA NAO APLICACAO DO TCLE.

Eu Gustavo Morais da Silva responsavel pelo projeto intitulado Avaliacdo da qualidade de
vida de pacientes com lombalgia tratados com artroplastia versus artrodese lombar, solicito perante
este Comité de Etica em Pesquisa a dispensa da utilizagdo do TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO para realizagdo do projeto ja mencionado caso ndo encontre os participantes
“contatos realizados através de ligacdes telefénicas (3 tentativas), porém alguns pacientes no
decorrer do tratamento alteram os contatos telefénicos e ndo realizam as altera¢Ges cadastrais,
ficando nossa equipe incomunicavel com o paciente em questdo”, tendo em vista que serdo
utilizados informacgdes de banco de dados (dados agregados) obtidos a partir de prontudrios
médicos.

Nestes termos, me comprometo a cumprir todas as diretrizes e normas reguladoras descritas na
Resolucdo n° 466 de 12 de outubro de 2012, Resolugdo n° 510 de 07 de abril
de 2016 e a Carta Circular CNS n2 039 de 2011, item 3.

Assinatura e data Pesquisador Responsavel.

O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario da FMABC, é um colegiado interdisciplinar e
independente, de carater 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 padrdes éticos. Tem por finalidade avaliar e
acompanhamento as pesquisas envolvendo seres humanos, visando assegurar a protecao,
dignidade, direitos, seguranca e o bem-estar do participante da pesquisa. Estd situada no endereco:
Av. Lauro Gomes, 2000 - Prédio CEPES — 12 andar — sala 63 e 64 — Santo André — Sao Paulo. Telefone:
4993-5453. E-mail: cep@fmabc.br. O Horario de atendimento é das 08:00h as 16:00h.

Santo André, 05 janeiro de 2022
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12.3 - ANEXO 03 - Questionario das caracteristicas dos pacientes

DADOS DO PACIENTE

Numero:

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

Profissao:

Escolaridade:

Aptiddo para o trabalho:

06 meses( ) 12 meses ( ) 24 meses ( ) 36meses( ) 48 meses( ) 60meses|( )
Tabagismo:

Comorbidades:

Complicagdes:



12.4 — Anexo 04 - SF-36 - (Short Form 36 Health Survey Questionnaire)
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QUESTIONARIO DE ESTADO DE SAUDE (SF-36V2)

INSTRUCOES: As questdes que se seguem pedem-lhe opinido sobre a sua satde, a forma como se sente
e sobre a sua capacidade de desempenhar as actividades habituais.

Pedimos que leia com atenc¢do cada pergunta e responda o mais honestamente possivel. se ndo tiver a
certeza sobre a resposta a dar, dé-nos a que achar mais apropriada e, se quiser, escreva um comentario
a seguir a pergunta.

Para as perguntas 1 e 2, por favor coloque um circulo no numero que melhor descreve a sua saude.

1. Em geral, diria que a sua saude é:
Optima Muito boa Boa Razoavel Fraca
1 2 3 4 5

2. Comparando com o que acontecia ha um ano, como descreve o seu estado geral actual:

Muito melhor Com algumas Aproximadamente Um pouco pior Muito pior
melhoras igual
1 2 3 4 5

3. As perguntas que se seguem sdo sobre actividades que executa no seu dia-a-dia.
Sera que a sua saude o/a limita nestas actividades? Se sim, quanto?
(Por favor assinale com um circulo um numero em cada linha)

Sim, Sim, um Nao,
muito pouco nada
limitado/a limitado/a limitado/a
a. Actividades violentas, tais como correr, levantar
pesos, participar em desportos extenuantes....... 1 2 3
b. Actividades moderadas, tais como deslocar uma
MESA OU ASPITAr @ CASA..cueueurseeseseinsanesresuesessssenesans 1 2 3
c. Levantar ou pegar nas compras da mercearia..... 1 2 3
d. Subir varios langos de escadas........ccoeverreiennne. 1 2 3
e. Subir um lango de escadas.........ccceeevereeeiuerireerenenns 1 2 3
f. Inclinar-se, ajoelhar-se ou baixar-se..................... 1 2 3
g. Andar maisde 1 Km.......cccooomcnincivennuiiinicisinannns 1 2 3
h. Andas varias centenas de metros............c.ccccceeuee 1 2 3
i. Andar uma centena de metros..........ceceeeueuneee. 1 2 3
j. Tomar banho ou vestir-se sozinho/a.................. 1 2 3

Copyright © 1992. New England Medical Center Hospitals, Inc. All rights reserved.
Copyright ©1997. Versdo Portuguesa 2 Centro de Estudos e Investigacdo em Saude. Todos os direitos reservados
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4. Durante as ultimas 4 semanas teve, no seu trabalho ou actividades didrias, algum dos problemas
apresentados a seguir como consequéncia do seu estado de saude fisico?

Quanto tempo, Sempre A maior Algum Pouco Nunca
nas altimas quatro semanas... parte do tempo tempo
tempo
a. Diminuiu o tempo gasto a trabalhar ou
outras actividades ..........ccccceeenrrccrininnnes 1 2 3 4 5
b. Fez menos do que
QUERIA s
1 2 3 4 5

c. Sentiu-se limitado/a no tipo de trabalho ou
outras actividades ...........cuvuecierenennns 1 2 3 4 5

d. Teve dificuldade em executar o seu trabalho
ou outras actividades (por exemplo, foi
preciso mais esforgo)....... 1 2 3 4 5

5. Durante as ultimas 4 semanas, teve com o seu trabalho ou com as suas actividades didrias, algum
dos problemas apresentados a seguir devido a quaisquer problemas emocionais (tal como sentir-se
deprimido/a ou ansioso/a)?

Quanto tempo, Sempre A maior Algum Pouco Nunca
nas ultimas quatro semanas... parte do tempo tempo
tempo
a. Diminuiu o tempo gasto a trabalhar ou
olitras actiVIdades . uiwammims deismimistes 1 2 3 4 5
b. Fez menos do que
QUBTIAT st
1 2 3 4 5

c. Executou o seu trabalho ou outras
actividades menos cuidadosamente do que
CrACOSHIME st an o p § 2 3 4 5

Para cada uma das perguntas 6, 7 e 8, por favor ponha um circulo no nimero que melhor descreve a sua saide.

6. Durante as altimas 4 semanas, em que medida é que a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram no seu relacionamento social normal com a familia, amigos, vizinhos
ou outras pessoas?

Absolutamente nada Pouco Moderadamente Bastante Imenso
1 2 3 4 5




7. Durante as ultimas 4 semanas teve dores?

Nenhumas Muito fracas Ligeiras Moderadas Fortes Muito fortes
1 2 3 4 5 6

8. Durante as ultimas 4 semanas, de que forma é que a dor interferiu com o seu trabalho normal
(tanto o trabalho fora de casa como o trabalho doméstico)?

Absolutamente nada Pouco Moderadamente Bastante Imenso
1 2 3 4 5

9. As perguntas que se seguem pretendem avaliar a forma como se sentiu e como lhe correram as
coisas nas ultimas quatro semanas.
Para cada pergunta, coloque por favor um circulo a volta do nimero que melhor descreve a forma
como se sentiu.
Certifique-se que coloca um circulo em cada linha.

Quanto tempo, Sempre A maior Algum Pouco Nunca
nas ultimas quatro semanas... parte do tempo tempo
tempo
a. Se sentiu cheio/a de vitalidade?.............. 1 2 3 4 5
b. Se sentiu muito nervoso/a?.................... 1 2 3 4 5
c Se.sentnu tdo deprimido/a que nada o/a 1 ) 3 4 5
AT AV D iensmsoasnsinasansisiasiseanssesdemiianssninass
d. Se sentiu calmo/a e tranquilo/a?........... 1 2 3 4 8
e. Sesentiu com muita energia?................ 1 2 3 4 5
f. Sesentiu deprimido/a?........ccccccueerennee 1 2 3 4 5
g. Sesentiu estafado/a?.......cccoceviiiiiienncns 1 2 3 4 5
h. Sesentiu feliz?.......cccovvvueiieiieneniiennnens 1 2 3 4 5

i. Sesentiucansado/a?.........cccceeveerreeinaans 1 2 3 4 5




21

10. Durante as ultimas quatro semanas, até que ponto é que a sua saude fisica ou problemas emocionais

limitaram a sua actividade social (tal como visitar amigos ou familiares préximos)?

Sempre A maior parte Algum Pouco Nunca
do tempo tempo tempo
1 2 3 4 5
11. Por favor, diga em que medida sdo verdadeiras ou falsas as seguintes afirmagdes.
Ponha um circulo para cada linha.
Absolutamente Verdade N3do Falso Absolutamente
verdade sei falso
a. Parece que adoego mais facilmente 1 ) 3 4 5
JOGUIR 05 QMO Sssssssommmesssrimmssaniniss
b. Sou tdo saudavel como qualquer 1 2 3 4 5
OUEFA PSSO wiuisiseusssisinsisvesvisiisinivisis
C. Est’ou cor.wc.encndo/a que a minha 1 2 3 4 S
saude Vai Piorar.........eeneecens
d. A minha saude é dptima......cc..cceuueee 1 2 3 4 5
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12.5 — Anexo 05 - ODI - (Oswestry Disability Index)
QUESTIONARIO OSWESTRY PARA AVALIACAO DA DOR LOMBAR

Por favor, responda esse questionario. Ele foi desenvolvido para darmos informacgdes sobre como
seu problema nas costas ou pernas tem afetado a sua capacidade de realizar as atividades da vida
diaria. Por favor, responda a todas as sec¢des.

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

Secdo 1 — Intensidade da Dor

____Nao sinto dor no momento.

A dor é muito leve no momento.

___Ador é moderada no momento.

____Ador érazoavelmente intensa no momento.

A dor é muito intensa no momento.

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

Se¢do 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 fago isso lentamente e com cuidado.

____Necessito de alguma ajuda, porém consigo fazer a maior parte dos meus cuidados pessoais.
__Necessito de ajuda didria na maioria dos aspectos de meus cuidados pessoais.

Nao consigo me vestir, lavo-me com dificuldade e permane¢o na cama.

Secao 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 chdo, mas consigo levanta-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.

____Nao consigo levantar ou carregar absolutamente nada.
Secdo 4 — Caminhar

____Ador ndao me impede de caminhar qualquer distancia.

____Ador me impede de caminhar mais de 1.600 metros (aproximadamente 16 quarteirdes de
100 metros).

____Ador me impede de caminhar mais de 800 metros (aproximadamente 8 quarteirdes de 100
metros).

____Ador me impede de caminhar mais de 400 metros (aproximadamente 4 quarteirdes de 100
metros).

S6 consigo andar usando uma bengala ou muletas.

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

Secdo 5 — Sentar-se

____Consigo sentar em qualquer tipo de cadeira durante o tempo que quiser.
___ Consigo sentar em uma cadeira confortavel durante o tempo que quiser.
A dor me impede de ficar sentado por mais de 1 hora.

____Ador me impede de ficar sentado por mais de meia hora.

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

____Ador meimpede de sentar.

Se¢do 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.

Sec¢ao 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.

____Ador me impede totalmente de dormir.

Secdo 8 — Vida Sexual

____Minha vida sexual é normal e ndo 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.

Secdo 9 — Vida Social
Minha vida social é normal e ndo aumenta a dor.
Minha vida social é normal, mas aumenta a dor.

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

____Adortem restringido minha vida social e ndo saio de casa com tanta frequéncia.
____Adortem restringido minha vida social ao meu lar.

____Nao tenho vida social por causa da dor.

Sec¢do 10 — Locomogdo (6nibus/carro/taxi)

____Possoira qualquer lugar sem sentir dor.

____Possoir a qualquer lugar, mas isso aumenta a dor.

____Ador éintensa, mas consigo me locomover durante 2 horas.
____Adorrestringe-me a locomogdes de menos de 1 hora.

____Ador restringe-me a pequenas locomoc¢des necessarias de menos de 30 minutos.

A dor impede de locomover-me, exceto para receber tratamento.



12.6 - Anexo 06 — Folha de Rosto

(- ') Plabaforma MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Salde - Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
g l(&r FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1. Projeto de Pesquisa:
AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA DE PACIENTES COM LOMBALGIA TRATADOS COM ARTROPLASTIA VERSUS ARTRODESE LOMBAR

2. Numero de Participantes da Pesquisa: 60

3. Area Temética:

4. Area do Conhecimento:
Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas , Grande Area 4. Ciéncias da Salde

PESQUISADOR RESPONSAVEL

5. Nome:

GUSTAVO MORAIS DA SILVA

6. CPF: 7. Enderego (Rua, n.°):

016.780.441-30 Rua Imaculada Conceigéo Vila Irene Casa CACERES MATO GROSSO 78200000
8. Nacionalidade: 9. Telefone: 10. Outro Telefone: 11. Email:

BRASILEIRO 11998930443 gugamedicina_@live.com

Termo de Compromisso: Declaro que conhego e cumprirei 0s requisitos da Resolugao CNS 466/12 e suas complementares. Comprometo-me a
utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoréveis ou néo.
Aceito as responsabilidades pela condug&o cientifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha sera anexada ao projeto devidamente assinada
por todos os responsaveis e fara parte integrante da documentag&o do mesmo.

‘ )
Data: /’5" / /J / )()71{' []"\k‘//w/é)ﬁ MC'?OLQ d&( N?[{;?

/ i Assinatura
INSTITUICAO PROPONENTE
12. Nome: 13. CNPJ: 14, Unidade/Orgao:
FUNDACAO DO ABC 57.571.275/0007-98 Fundag&o do ABC - FMABC

15. Telefone: 16. Outro Telefone:
(11) 4993-5453

Termo de Compromisso (do responsavel pela instituido ): Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Resolugéo CNS 466/12 e suas
Complementares e como esta instituicao tem condigdes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execugao.

Responsavel: Q\’QJ\T\C!\&% ’L:i,\( J’QQQ\E\(\@ Q‘G‘h\&c,c.\, CPF: I V2D ADB-L D
Cargo/Fung&o: \f\?()g RL.\_\—G\

Data: QO 1 Na2 | R A

PATROCINADOR PRINCIPAL

N&o se aplica.

{o Strabelil
Financeiro e 0€ Planejamente
- Seudve ABC - FMABC

Dr. Lui
Diretor Administrétive, ©
Centro Universitario

25



12.7 - Anexo 07 — Termo de autoriza¢do e existéncia de infraestrutura

COTC

Centro de Ortopedia, Traumatologia, Coluna,
Fisioterapia e Servigos

DR. ANDRE EVARISTO MARCONDES CESAR
CRM 121391 — TEOT 1 1409

Sdo Caetano do Sul - SP, 21 de fevereiro de 2021
TERMO DE AUTORIZACZ\O E EXISTENCIA DE INFRAESTRUTURA

Eu, André Evaristo Marcondes Cesar, portador do CPF 299.255.118-01 e CRM-SP
121391 (Médico Assistente do COTC — Centro de Ortopedia, Traumatologia e Coluna, tenho
ciéncia e autorizo a realizagdo da coleta de informagdes do meu Banco de Dados, construido a
partir de informagdes colhidas de prontuario médicos dos pacientes acompanhados
ambulatorialmente por min, no servigo anteriormente citado, com o objetivo de realizar a
Pesquisa intitulada “ Avaliagdo da qualidade de vida de pacientes com lombalgia tratados com
artroplastia versus artrodese lombar”, sob responsabilidade do pesquisador Gustavo Morais
da Silva, CPF : 01678044130 e CRM-SP 213186, no COTC, situado no endereco: Rua Alegre.
528, Bairro Barcelona, Sdo Caetano do Sil-SP, CEP:09550-250. Para isso, serdo disponibilizado
ao pesquisador um planilha com dados agrupados e sem identificagdo dos pacientes
acompanhados no periodo de 2018 a 2021, com as seguintes informagdes: Idade; Sexo; IMC;
Habitos de Vida; Tempo de acompanhamento; Comorbidades; Complicacdes dos
procedimentos cirurgicos; e , Avaliagdo da qualidade de vida através dos questionarios do SF-
36 ( Short Form 36 health Survey Questionnaire) e ODI ( Oswestry Disability Index), que tera
inicio apds a aprovagdo pelo Sistema CEP-CONEP.

O COTC - Centro de Ortopedia, Traumatologia e Coluna esta ciente de seu
compromisso no resguardo da seguranga dos dados e bem-estar dos participantes da
pesquisa, dispondo de infraestrutura necessdria para desenvolvé-la em conformidade as
diretrizes e normas éticas.

Declaro conhecer e cumprir as orientagdes que constam na Resolucdo n2 466,
de 12 de dezembro de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013.

¥ e
/ Dr. André Evaristo Marcondes César
CPF:299.255.118-01
CRM-SP 121391

Médico Assistente da COTC — Centro de Ortopedia, Traumatologia e Coluna

Endereco: Rua Alegre, 598, Barcelona — S3o Caetano do Sul — 09550-250 - S&o Paulo - SP
Fone/Fax: 4221-6744 [ 4227-5141 /4229-8253 - e-mail: cotctraumatologia@outlook.com
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12.7 — Anexo 07 — Carta de submissao de resposta a pendéncia
Carta de submissao de resposta a pendéncia

Santo André, 22 de fevereiro de 2022

Ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Centro Universitario
FMABC.
[Imo. Sr. Juvencio José Duailibe Furtado.

Prezados,

Estamos encaminhando para andlise as respostas a pendencias referente ao Parecer
Consubstanciado do CEP numero: 5.250.356 emitido em: 18 fevereiro 2022. Projeto de Pesquisa
“Avaliacdao 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 submissao de resposta a Pendéncia (PDF)

Carta de submissdo de resposta a Pendéncia (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

AN N N NN

Termo de autoriza¢ao e existéncia de infraestrutura 02

LISTA DE PENDENCIAS E INADEQUAGOES REFERENTE AO PARECER N° 5.232.458
EMINITOD EM 09 DE FEVEREIRO 2022

De acordo com os documentos intitulados
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1851429.pdf e PROJETOFINAL.docx
PENDENCIA 1: Cronograma.

PENDENCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022
De acordo com o documento intitulado PROJETOFINAL.docx

PENDENCIA 2: Locais onde sera realizada a pesquisa

Cita - se na pdagina 9:

PENDENCIA NAO ATENDIDA - Apresentar autorizacdo do local em que serd realizada a
pesquisa assinada pelo responsavel.

De acordo com solicitacdo insiro a Carta de autorizacdo do local onde sera realizado a
pesquisa com a devida assinatura do responsavel da unidade. (pagina 26 do
Projetofinal03.pdf).



COTC

Centro de Ortopedia, Traumatologia, Coluna,
Fisioterapia e Servigos

DR. ANDRE EVARISTO MARCONDES CESAR
CRM 121391 — TEOT 11409

Sdo Caetano do Sul - SP, 21 de fevereiro de 2021
TERMO DE AUTORIZACZ\O E EXISTENCIA DE INFRAESTRUTURA

Eu, André Evaristo Marcondes Cesar, portador do CPF 299.255.118-01 e CRM-SP
121391 (Médico Assistente do COTC — Centro de Ortopedia, Traumatologia e Coluna, tenho
ciéncia e autorizo a realizagdo da coleta de informacdes do meu Banco de Dados, construido a
partir de informagdes colhidas de prontuario médicos dos pacientes acompanhados
ambulatorialmente por min, no servigo anteriormente citado, com o objetivo de realizar a
Pesquisa intitulada “ Avaliagdo da qualidade de vida de pacientes com lombalgia tratados com
artroplastia versus artrodese lombar”, sob responsabilidade do pesquisador Gustavo Morais
da Silva, CPF : 01678044130 e CRM-SP 213186, no COTC, situado no enderego: Rua Alegre.
528, Bairro Barcelona, Sdo Caetano do Sil-SP, CEP:09550-250. Para isso, serdo disponibilizado
ao pesquisador um planilha com dados agrupados e sem identificagdo dos pacientes
acompanhados no periodo de 2018 a 2021, com as seguintes informagdes: Idade; Sexo; IMC;
Habitos de Vida; Tempo de acompanhamento; Comorbidades; Complicagdes dos
procedimentos cirurgicos; e , Avaliagdo da qualidade de vida através dos questionarios do SF-
36 ( Short Form 36 health Survey Questionnaire) e ODI ( Oswestry Disability Index), que tera
inicio apds a aprovacgdo pelo Sistema CEP-CONEP.

O COTC - Centro de Ortopedia, Traumatologia e Coluna esta ciente de seu
compromisso no resguardo da seguranga dos dados e bem-estar dos participantes da
pesquisa, dispondo de infraestrutura necessdria para desenvolvé-la em conformidade as
diretrizes e normas éticas.

Declaro conhecer e cumprir as orientagdes que constam na Resolugéo n2 466,
de 12 de dezembro de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013.

é’;';}

77

/ Dr. André Evaristo Marcondes César

CPF:299.255.118-01
CRM-SP 121391

Médico Assistente da COTC — Centro de Ortopedia, Traumatologia e Coluna

Endereco: Rua Alegre, 598, Barcelona — S3o Caetano do Sul — 09550-250 - S&o Paulo - SP
Fone/Fax: 4221-6744 [ 4227-5141 /4229-8253 - e-mail: cotctraumatologia@outlook.com
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PENDENCIA 2.1: Quanto a metodologia.

PENDENCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022

De acordo com o documento intitulado TCLE.pdf:

PENDENCIA 3: Quanto a declaragdo.

PENDENCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022

PENDENCIA 3.1: Quanto a linguagem.

PENDENCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022

PENDENCIA 3.2: Quanto aos riscos.

PENDENCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022

PENDENCIA 3.3: Quanto aos beneficios.

PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA - O texto do TCLE n3o deve ser feito em formato de
declaracao.

De acordo com solicitacdo de adequacao realizo modificagdo. (paginas 02 do TCLE0O03.pdf).

A sua participagdo nesta pesquisa tera nenhum beneficio direto ou indireto, imediato ou
posterior em decorréncia da sua minha participacdo. Entretanto vocé podera contribuir com
a producdo de conhecimento cientifico, que podera ajudar a ciéncia médica na tomada de
decisdo de novas terapias e assim contribuir na melhorara da qualidade de vida dos pacientes
com lombalgia.
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PENDENCIA 3.4: Quanto ao ressarcimento.
cita - se na pagina 2:

"PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA - Reformular o texto, que esta confuso, e inserir que
o0 acompanhante também possui direito ao ressarcimento.

De acordo com solicitagdo de adequacao realizo modificagdo. (paginas 02 do TCLE0O03.pdf).

A sua participacdo é isenta de despesas e nao sera remunerado(a) e nem receberd
compensacao financeira pela participacao na pesquisa. De acordo com Resolugdo CNS N° 466
de 2012, a participacdao da pesquisa pode gerar as despesas prevista e ndo prevista. As
despesas previstas serdo custeadas pelos pesquisadores de acordo com o orcamento da
pesquisa. Em relacdo as despesas ndo prevista, caso o participante e acompanhante tenha
gastos gerados pela pesquisa, essas serdo ressarcidos que de acordo a Resolucdo CNS N°466
de 2012 que define no item I1.21 - Ressarcimento - compensacdo material, exclusivamente
de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte
e alimentacao.

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

PENDENCIA 3.5: Quanto ao nome Institucional.

PENDENCIA ATENDIDA- PARECER: 5.250.356 DE 18 FEVEREIRO 2022

PENDENCIA 3.6: Direito a via.
PENDENCIA NAO ATENDIDA - O texto cita TERMO DE ASSENTIMENTO e COPIA

De acordo com solicitacdo de adequacdo realizo modificacdo. (paginas 03 do TCLEQQO3.pdf).

Recebi uma via de igual teor deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, li, entendi e
concordo em participar da pesquisa. Os pesquisadores responsaveis pela aplicagao deste
termo, garantiram que todas as informacdes desta pesquisa serdo publicadas sem
identificacdo dos participantes.

Sem mais.

Gustavo Morais da Silva
CPF: 01678044130.

Santo André, 22 fevereiro de 2022



