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Apresentacao do Projeto:

As informacgdes elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos Informac6es Basicas da Pesquisa n° 1928908 e
Projeto Detalhado (Projeto_20220426.docx), postados em 02/05/2022 e 27/04/2022, respectivamente.

INTRODUCAO

"No periodo gravidico, hd& mudancas biomecénicas e fisiolégicas no corpo da mulher, impactando em toda
sua estrutura. Nesse sentido, o abdémen sofre um relaxamento a fim de favorecer o crescimento uterino
ocasionando assim o afastamento dos retos abdominais, o que pode provocar a diastase dos musculos reto
abdominais (DMRA). A DMRA pode causar disfungdes abdominais e pélvicas, flacidez muscular, além do
problema estético. Sendo assim, € de grande importancia aprofundar no entendimento da DMRA e
interven¢des que podem tratar este quadro que preocupa e impacta a satude da mulher no pés-parto. O
objetivo desta pesquisa € verificar se os efeitos dos exercicios hipopressivos, método original, podem ajudar
a diminuir a DMRA, além de melhorar a fungéo abdominal e as queixas de assoalho pélvico em mulheres no
pés-parto. Neste ensaio clinico controlado aleatorizado serdo incluidas 44 pacientes randomizadas
aleatoriamente, em dois

Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br

Pagina 01 de 09



'} U FU UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
UBERLANDIA/MG ¥ Grasil

Comité dc Etica cm P osqoisn

Continuagéo do Parecer: 5.490.388

grupos amostrais. O grupo 1 executara os exercicios hipopressivos 2 vezes na semana durante 30 minutos
por 12 semanas, ja o grupo 2 ndo terd nenhuma intervencao no periodo em analise. Antes e apds o periodo
de 12 semanas as participantes dos dois grupos seréo avaliadas quanto a distancia inter-retos por meio da
ultrassonografia, quanto ao incobmodo relacionado as disfun¢gdes de assoalho pélvico por meio do
Questionario de Avaliacdo do Incémodo Relacionado as Disfung¢des do Assoalho Pélvico (Pelvic Floor
Bother Questionnaire) e quanto a funcdo dos musculos abdominais pelos teste de prancha e prancha
modificada. A partir dos dados desta pesquisa, espera-se compreender os impactos dos exercicios
hipopressivos no tratamento da DMRA.

A DMRA é um problema clinico significativo, e pouco se sabe sobre o manejo e terapias a serem aplicadas
nesta abordagem . Embora, na maioria das mulheres, DMRA se resolve espontaneamente no pds-parto, em
caso de persisténcia desta distancia, o tratamento conservador deve ser aplicado, ou seja, pratica de
exercicios fisicos . Por mais que haja varios estudos confirmando que os exercicios fisicos ajudam na
diminuicdo deste espagamento, ndo ha ainda nenhum protocolo terapéutico aceitavel até o momento."

METODOLOGIA

A coleta de dados sera realizada nas instalages do Laboratdrio de Desempenho Cinesiofuncional Pélvico e
Saude da Mulher, localizado no Campus Educacao Fisica, na Rua Benjamin Constant, n. 1286.

Antes e apo0s 12 semanas de intervencao as participantes serdo avaliadas quanto ao desfecho primério
(distancia inter-reto) e desfechos secundarios (queixa de disfungbes do assoalho pélvico e avaliacao
funcional). Inicialmente, as participantes serdo submetidas a um questionario padrdo, para coleta de dados
socioecondmicos, histéria uroginecoldgica/obstétrica e habitos de vida. Em seguida, sera aplicado o
Questionério de Avaliacdo do Incémodo Relacionado as Disfun¢des do Assoalho Pélvico (Pelvic Floor
Bother Questionnaire). Ele possui nove itens que avaliam sintomas relacionados a incontinéncia urinaria,
urgéncia e frequéncia urinérias, dificuldade miccional, prolapso de 6rgédos pélvicos, evacuagdo obstruida,
incontinéncia fecal e dispareunia. As pontuacfes para cada item variam de 0 a 5 e a pontuacéo total do
guestiondrio varia de 0 a 45, com pontuac¢des mais altas indicando mais incémodo. As pontuacdes seréo
transformadas
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multiplicando a pontuacao média do questionario por 20, o que gerara uma pontuacao total variando entre 0
e 100.

Logo apos, sera realizado o Teste da Prancha (The Bridge Test), no qual consiste em manter-se por maior
tempo possivel, com a postura neutra e ativa, apenas com antebracos e os dedos dos pés em contato com
a superficie e com as pernas estendidas. Caso haja desvio da postura € possivel a correcdo por até trés
vezes. A cronometragem é realizada por um marcador digital a partir do momento que conseguem manter a
postura inicial, até pararem voluntariamente ou ndo conseguirem manter a postura neutra e ativa. Ademais,
a variacdo da prancha também serd testada, a fim de analisar todo o core. A prancha lateral consiste na
sustentacao do corpo lateralmente tendo apenas um antebraco apoiado na superficie, pernas estendias e 0s
pés em contato com o chao, sendo o pé de cima a frente do pé de baixo. Ser4 mantida a mesma forma de
analise do teste supracitado.

Para avaliacdo da distancia inter-reto, as participantes serdo posicionadas em decubito dorsal, com os
joelhos e quadris semifletidos, os pés posicionados na mesa de exame e o0s bragos apoiados em cada lado
do corpo. Para padronizar os locais de medicdo, serdo realizadas duas marcac6es no abdémen da
participante: 2 centimetros acima e 2 centimetros abaixo do centro do umbigo. Em seguida, sera utilizado
gel de ultrassom no abddmen, o transdutor sera colocado transversalmente, em cada um dos pontos
previamente marcados, e o pesquisador ira orientar a participante a flexionar o tronco durante a expiragéo,
até que as bordas inferiores da escépula ndo toquem mais a mesa de exame e, entdo, as imagens serao
coletadas no final da expiracdo. Um total de 12 imagens, para cada participante, dos dois locais (acima e
abaixo do umbigo) seré coletado, e a andlise da medicao da DIR seré realizada, posteriormente, pelo
mesmo avaliador, através do software MATLAB.

Célculo amostral - Com base em estudos da literatura, relatando mudanca minima entre as médias de
diastase de reto abdominal entre os grupos, de 1,0 mm (SD 0,92), considerando um poder de teste de 90%
e nivel de significdncia de 5%, sdo necessarias no minimo 22 pacientes para cada grupo de tratamento,
resultando em uma amostra de 44 pacientes para 0 presente estudo.

Recrutamento de participantes - As mulheres serdo convidadas a participar do estudo por meio de
divulgacdo nas redes sociais, além de meios de telecomunica¢cdo com o auxilio do setor de
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CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidas:

a)mulheres com idade igual ou maior a 18 anos;

b)entre 45 dias e seis meses pés-parto;

c)com diagnéstico de diastase, considerada como a partir de 2 cm de afastamento em um ponto da
extensdo da linha-alba (Thabet et al. 2019)

d)sem histérico de cirurgias estéticas abdominais prévias;

e)ndo tenham doenca musculoesquelética que impossibilite a execucdo dos exercicios solicitados.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Seréo considerados como critérios de excluséo:

a)Mulheres que faltarem em dias de intervencao ou avaliacéo;
b)Mulheres com diagnostico de hérnia na linha média do abdémen.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO
Avaliar os efeitos dos exercicios hipopressivos sobre a distancia inter-retos em mulheres no pés-parto.

OBJETIVO SECUNDARIO
Avaliar os efeitos dos exercicios hipopressivos sobre a fungdo muscular e queixa de disfungGes de assoalho
pélvico em mulheres com diastase do reto abdominal

HIPOTESE
A hipétese do presente estudo, vem verificar se os exercicios Hipopressivos, método original, irdo corroborar
com a melhora da diastase dos retos-abdominais de mulheres no pés-parto.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Os riscos previsiveis para a realizacdo dessa pesquisa envolvem o constrangimento/desconforto durante a
avaliacdo e execucédo da intervencao. Dessa forma, a participante pode negar-se a
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responder qualquer questao e/ou realizar qualquer exercicio e, ao relato de qualquer desconforto superior
ao tolerado, a avaliacdo/intervencdo sera interrompida.

Os procedimentos serdo realizados em ambiente adequado e por pesquisador com experiéncia no manejo
das técnicas/dispositivos portanto, todas as medidas possiveis para evitar qualquer tipo de risco eventual
serdo tomadas.

Além disso, ha o risco de divulgacdo da identidade das participantes, entretanto, cada uma serd identificada
por um numero, com a finalidade de diferencid-la e manter a integridade e identidade da mesma,
protegendo a confidencialidade. Os dados serdo coletados pelos pesquisadores, que manterdo a
privacidade e o sigilo das informacdes, as quais serdo armazenadas em arquivos para posterior andlise, de
modo que esse risco sera minimizado.

BENEFICIOS

Como beneficios, a intervencgéo recebida podera proporcionar beneficios fisicos, psicolégicos e estéticos,
melhorando a funcionalidade e a qualidade de vida da mulher. Além disso, durante todo o projeto, o
pesquisador estara disponivel para esclarecer possiveis dividas tanto em relacdo a intervencéo quanto ao
pos-parto.

Almeja-se, com a realizacdo desta pesquisa, impactar na melhora da qualidade de vida das mulheres no pés
-parto que sdo acometidas com a didstase dos retos-abdominais, por meio da pratica dos exercicios
hipopressivos. Nesse sentido, este projeto ira fomentar o conhecimento cientifico aos profissionais do
movimento na prescri¢do de exercicios fisicos a mulheres com didstase, contribuindo, assim, para a redugéo
da incidéncia de cirurgias plasticas, e dos agravos gerados pela DMRA, impactando nos custos gerados ao
Sistema Unico de Salde (SUS).

Ademais, a ampla divulgacéo da conclusdo desta pesquisa incitara a propagac¢ao de conhecimento cientifico
sobre os efeitos da intervencao fisica, em relacdo a DMRA, tornando assim, de grande importancia, a
préatica de exercicios fisicos a ser executada no pds-parto, podendo com isso diminuir a incidéncias das
intervencgdes cirlrgicas. Os achados desta pesquisa, também, poderdo alinhar as melhores praticas dos
exercicios as mulheres acometidas pela DMRA, trazendo maior seguranca na pratica clinica dos
profissionais.
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Por conseguinte, este projeto discute um assunto que esta em voga nas redes sociais causando grandes
discussBes sem embasamento cientifico, sendo assim, estimulard mais pesquisas nesta area, visando ao
melhor manejo técnico ao profissional. Soma-se a isso um olhar mais critico nas praticas clinicas
executadas por ele, além de impactar na qualidade de vida das mulheres diminuindo os riscos de danos e
auxiliando na execucgéo de exercicios com maiores probabilidade de sucesso em seu tratamento.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O objetivo desta pesquisa é verificar se os efeitos dos exercicios hipopressivos, método original, podem
ajudar a diminuir a diastase dos musculos reto abdominais (DMRA).Proposto ensaio clinico controlado serdo
incluidas 44 pacientes randomizadas aleatoriamente, em dois grupos amostrais. Um dos grupos(grupo 1)
executara os exercicios hipopressivos 2 vezes na semana durante 30 minutos por 12 semanas, € outro
grupo(grupo 2) nao tera nenhuma intervencao no periodo em analise. Antes e apdés o periodo de 12
semanas as participantes dos dois grupos serdo avaliadas quanto a distancia inter-retos por meio da
ultrassonografia, quanto ao incomodo relacionado as disfun¢gdes de assoalho pélvico por meio do
Questionario de Avaliacdo do Incébmodo Relacionado as Disfun¢fes do Assoalho Pélvico e quanto a funcdo
dos musculos abdominais pelos teste de prancha e prancha modificada. A partir dos dados desta pesquisa,
espera-se compreender os impactos dos exercicios hipopressivos no tratamento da didstase dos muasculos
reto abdominais.

Apbs a analise do CEP/UFU néao foram encontradas pendéncias.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Os termos estéo adequados.
O TCLE é compreensivel para os participantes da pesquisa.

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
ApoOs a analise do CEP/UFU néo foram observados Obices éticos nos documentos do estudo.

De acordo com as atribui¢cdes definidas nas Resolugbes CNS n°® 466/12, CNS n° 510/16 e suas
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complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovagéo do protocolo de pesquisa.

Prazo para a entrega do Relatério Final ao CEP/UFU: FEVEREIRO/2024*.

* Tolerdncia maxima de 01 més para o atraso na entrega do relatdrio final.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:

a) Segundo as Resolu¢gBes CNS n° 466/12 e n® 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos
ap0s o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU poderd, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e
documentacao pertinente ao projeto;

c) A aprovacao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolugdes CNS n° 466/12 e n° 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade cientifica da
pesquisa.

ORIENTACOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo e sem prejuizo (Resolucdes CNS n°
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466/12 e n° 510/16) e deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido —
TCLE, na integra, por ele assinado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo CEP/UFU e
descontinuar o estudo ap6s a analise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugdo CNS n° 466/12), das
razdes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emisséo do parecer, exceto quando perceber
risco ou dano néo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um

dos grupos da pesquisa que requeiram acdo imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Resolucdo CNS n° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e adequadas
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro); e enviar a notificacdo ao
CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apresentando o seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de projetos do
Grupo | ou Il, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve informa-la, enviando o
parecer aprobatério do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolugdo n° 251/97, item 111.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 02/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1928908.pdf 08:59:56
Outros TCEE.pdf 02/05/2022 |SARA EMMANUELA| Aceito

08:59:27 | MOREIRA
Folha de Rosto Folha_de_rosto2.pdf 02/05/2022 | SARA EMMANUELA | Aceito
08:58:17 MOREIRA
Projeto Detalhado / | Projeto_20220426.docx 27/04/2022 | SARA EMMANUELA| Aceito
Brochura 08:35:27 |MOREIRA
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_.docx 26/04/2022 | SARA EMMANUELA| Aceito
Assentimento / 08:55:37 | MOREIRA
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Justificativa de TCLE_.docx 26/04/2022 | SARA EMMANUELA| Aceito

Auséncia 08:55:37 | MOREIRA

Declaracéo de Anuencia.pdf 19/04/2022 | SARA EMMANUELA| Aceito

Instituicdo e 09:02:55 |MOREIRA

Infraestrutura

Outros Lattes_Sara.pdf 19/04/2022 |SARA EMMANUELA| Aceito
09:02:12 MOREIRA

Outros Lattes_Vanessa.pdf 19/04/2022 | SARA EMMANUELA| Aceito
09:01:26 | MOREIRA

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

UBERLANDIA, 26 de Junho de 2022

Assinado por:

ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO

Nao

Endereco:

Bairro: Santa Monica

UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax:

(34)3239-4131

(Coordenador(a))

CEP: 38.408-144

E-mail:

Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica
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Pagina 09 de 09




