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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de uma emenda ao projeto de pesquisa do doutorado apés qualificacdo da banca.

A Dismenorreia Priméria (DP) tem como queixa principal a dor pélvica, € mais comum entre adolescentes e
mulheres jovens em idade reprodutiva, e apresenta implicagdes importantes no percurso da vida de uma
mulher. Considerada como condi¢éo crbénica de salde, ainda é subdiagnosticada,subtratada e até mesmo
subestimada pelas proprias mulheres, que a aceitam como parte do ciclo menstrual. O tratamento
farmacol6gico é o mais eficaz, contudo, est4 associado a efeitos colaterais indesejaveis, como indigestao,
dores de cabeca e sonoléncia, portanto € de interesse a integracdo de terapias complementares e
alternativas, ndo invasivas, para amenizar rea¢cfes adversas no momento critico da DP, como o uso da
Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutdnea (TENS). A TENS envolve a estimulagéo elétrica da pele por
meio de diferentes tipos de correntes e frequéncias - alta (TAF) e baixa (TBF) , proporcionando efeito
analgésico. A literatura demostra que a TAF é a mais eficaz e seria recomendada para o tratamento de
mulheres com DP e com a construcdo de evidéncias para recomendacdes ideais do uso das modalidades
da TENS para mulheres com DP se faz o questionamento: a TAF tem a mesma eficacia da TBF no alivio da
dor em jovens com DP. Objetivo: Comparar a eficacia das modalidades da TENS de alta e baixa frequéncia
no alivio da dor de jovens com DP. Metodologia: Estudo clinico randomizado, controlado e

triplo cego, realizado na Universidade de Pernambuco Campus Petrolina, Pernambuco. Populagéo:
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mulheres jovens da regido, idade de 15 a 29 anos, nuliparas, com ciclo menstrual regular, auto relato e
presenca de DP de intensidade 3 pontos na Numeric Rating Scale (NRS), em um ciclo menstrual doloroso.
Amostra - 150 voluntérias, cada grupo de 75, distribuidas em grupos de intervencgédo, proporcionalmente,
1:1, Grupo Experimental TENS/Alta Frequéncia — GTAF ou TENS/Baixa frequéncia — GTBF. A diferenca
média nos efeitos das intervencdes e a diferencga entre os grupos sera calculada usando modelos lineares
mistos com covariancia ndo estruturada, que envolve os grupos de tratamento, o tempo
(acompanhamento) e a interagdo entre 0os grupos ao longo do tempo. Resultados esperados: auxiliar o
conhecimento acerca da tematica na literatura cientifica e a pratica clinica sobre qual a melhor modalidade e
parédmetros da TENS a ser empregado em jovens com DP.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar a eficacia das modalidades da Estimulagéo Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS), de alta (TAF)
e baixa frequéncia (TBF), no alivio da dor de jovens com Dismenorreia Priméria (DP).

Objetivos Secundarios:

1. Avaliar e comparar a efetividade da TAF e TBF no alivio da DP;

2. Avaliar o durabilidade da analgesia da TAF e TBF na DP;

3. Avaliar a satisfacdo das pacientes e a presenca de efeitos adversos;

4. Comparar a quantidade de ingestéo de analgésicos nos grupos TAF e TBF;

5. Avaliar o nivel de atividade fisica das participantes com DP;

6. Avaliar a interferéncia dos sintomas da dismenorreia nas atividades fisicas, mentais e sociais das
mulheres;

7. Verificar a interferéncia da DP no presenteismo escolar/laboral.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os procedimentos utilizados seréo realizados de maneira a minimizar os possiveis riscos de origem fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual que poderao vir a ocorrer durante a coleta dos
dados. Porém quaisquer desconfortos, relatados pelas voluntarias durante a aplicagdo dos questionarios e a
intervencéo deverao ser analisados pelos pesquisadores. Em caso de sinais de irritacdo da pele devido ao
uso da TENS, como vermelhiddo devido ao posicionamento dos eletrodos, os pesquisadores irdo auxiliar
imediatamente com compressa de agua e retirar o equipamento.
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Em relacdo ao momento de pandemia, seguiremos as orientacdes das praticas para a prevengao da Covid-
19, elaborado pela Comissdo Técnica de Biosseguranca da UPE Campus Petrolina, como: Uso os
equipamentos de protecao individual dos participantes; Guardar os pertences em local apropriado; Respeitar
a divisdo em grupos evitando aglomeracéo no laboratério; Higienizar as maos com agua e sabonete liquido
frequentemente, principalmente antes e apds as atividades, e na impossibilidade de tal recurso, use alcool
etilico em gel a 70°INPM; Higienizar equipamentos de uso comum antes e depois de manusea-los. Caso
apresentar sintomas gripais, positivo para a COVID 19, ou contato com casos confirmados/suspeitos:
Manter-se em casa em isolamento; Comunicar imediatamente as pesquisadoras; Realizar testagem e, em
caso confirmado, buscar orientagéo profissional.

Beneficios:

1. Cientificos: os dados coletados poderdo auxiliar o conhecimento acerca da tematica na literatura cientifica
e a pratica clinica sobre qual o melhor parametro a ser empregado em jovens com DP.

2. Sociais: 0 projeto visa auxiliar as mulheres com DP por meio de a¢des de educacdo em salde com
informac¢des sobre a DP e sua incidéncia, fisiopatologia e tratamento.

3. Econdmicos: Diminuir os gastos com medicacao para alivio da dor, com o uso de uma técnica de facil

aplicagdo e baixo custo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Emenda apresentada sem comprometimento ético

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos apresentados

Recomendacdes:
N&o se aplica

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovado

Consideracdes Finais a critério do CEP:
O colegiado acompanha o parecer do relator

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Informacdes PB_INFORMACOES BASICAS 202954 19/10/2022 Aceito
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Bésicas do Projeto |_E1.pdf 16:10:06 Aceito
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado.pdf 19/10/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
Brochura 16:09:24 | Melo Amaral
Investigador
Outros Curriculo_Lattes_Auxiliadora_Rene_de | 05/10/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
Melo Amaral.pdf 19:10:04 | Melo Amaral
Outros Curriculo_Lattes_Ana_Carolina_Rodarti | 05/10/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
Pitangui_de Araujo.pdf 19:09:21 | Melo Amaral
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 05/10/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
CEP _5390040.pdf 19:07:10 | Melo Amaral
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 05/10/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
19:05:14 | Melo Amaral
Declaracéo de Termo_de_confidecialidade.pdf 04/04/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
Pesquisadores 09:18:39 | Melo Amaral
TCLE / Termos de | TCLE_responsavel.pdf 04/04/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
Assentimento / 09:17:27 |Melo Amaral
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TALE.pdf 04/04/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
Assentimento / 09:17:15 |Melo Amaral
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 04/04/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
Assentimento / 09:17:02 |Melo Amaral
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 04/04/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
08:59:41 | Melo Amaral
Orcamento ORCAMENTO.pdf 23/03/2022 |Auxiliadora René de | Aceito
10:57:40 | Melo Amaral

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Santo Amaro
UF: PE

Telefone:

Municipio:
(81)3183-3775

RECIFE, 17 de Novembro de 2022

Assinado por:

CLAUDINALLE FARIAS QUEIROZ DE SOUZA
(Coordenador(a))

Av. Agamenon Magalh&es, s/n°

CEP: 50.100-010
RECIFE

E-mail:

comite.etica@upe.br
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