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Apresentacao do Projeto:

Resumo:

Introducéo: incontinéncia anal € uma condi¢do que tem grande impacto na qualidade de vida das pessoas.
O biofeedback e a eletroestimulacdo sacral sdo tratamentos conservadores na abordagem desses
pacientes. Objetivo: testar se o biofeedback eletromiografico associado a eletroestimulagao transcutanea
reduz a gravidade da incontinéncia anal quando comparado ao biofeedback eletromiogréfico.

Métodos: sera realizado um ensaio clinico, controlado e randomizado. Esse estudo sera realizado no
ambulatério de fisioterapia pélvica do HC/UFG/EBSERH, no periodo de fevereiro maio de 2024 a fevereiro
maio de 2025. Serdo convidadas para esta pesquisa 40 60 pacientes com incontinéncia anal. As pacientes
que serdo submetidas antes e apés o protocolo de tratamento & um questionéario de histéria clinica (apenas
na avaliacao inicial), e submetidas antes e apés o protocolo de tratamento a um questionario de qualidade
de vida, escore da incontinéncia anal, a eletromanometria, e a avaliagao fisioterapéutica funcional proposta
e que preencherem os critérios de inclusdo. As voluntarias serdo sorteadas para o grupo controle
(biofeedback eletromiogréafico) ou grupo de tratamento (eletroestimulacdo sacral e biofeedback
eletromiogréafico) por um programa de computador.

Serdo 10 sessdes individuais e acontecerdo 2x/semana, durante 54 semanas, com duracéo de
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30 minutos/sessao, no grupo controle e 50 minutos/sessao no grupo de intervengcdo, em uma sala no
ambulatério do hospital das clinicas pela fisioterapeuta responsavel.

O aumento da expectativa média de idade da populagcdo em nosso meio resulta em uma incidéncia
crescente de mulheres com queixas de disfuncdo perineal e incontinéncia anal (FALTIN, et. al, 2006). Essa
situacao social justifica a busca por tratamentos mais adequados. Desta forma faz-se importante verificar se
a eletroestimulagéo transcutanea sacral associada ao biofeedback eletromiografico diminui a gravidade da
incontinéncia anal quando comparado ao biofeedback eletromiogréfico.

METODOS

1 TIPO E LOCAL DO ESTUDO

Realizar-se-a um ensaio clinico, controlado e randomizado. Esse estudo serd realizado no ambulatorio de
fisioterapia pélvica do HC/UFG/EBSERH, no periodo de maio de 2024 a maio de 2025.

2 POPULACAO
Mulheres com incontinéncia anal encaminhadas ao ambulatério de fisioterapia para tratamento
fisioterapéutico.

3 AMOSTRA (TAMANHO DA AMOSTRA)

Serdo convidadas para esta pesquisa 60 pacientes com incontinéncia anal. Integrardo esse estudo as
pacientes que, ao serem convidadas pela pesquisadora principal concordarem em ser submetidas a um
guestionério de histéria clinica, questionario de qualidade de vida, escore da incontinéncia anal, a
eletromanometria, e a avaliacao fisioterapéutica funcional proposta e que preencherem os critérios de
incluséo.

4 CRITERIOS DE INCLUSAO
¢Sintomas de incontinéncia anal
¢ldade entre 40 e 80 anos

Sexo feminino

5 CRITERIOS DE EXCLUSAO
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¢ Gestante

¢ Parto a menos de trés meses

¢ Pratica de exercicios do assoalho pélvico nos ultimos trés meses

¢,Doencga neurologica (que atinja o cognitivo e a inervacao do assoalho pélvico)

6 CRITERIOS DE RETIRADA DO ESTUDO
¢ Falta de compreenséo
¢,Baixa adesao (quando o paciente comparecer em no maximo 5 sessoées)

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Testar se o biofeedback eletromiografico associado a eletroestimulacao transcuténea reduz a gravidade da
incontinéncia anal quando comparado ao biofeedback eletromiografico.

Objetivos Secundarios:

Testar se o tratamento fisioterapéutico promove alteracdo das pressdes de repouso, contragdo voluntaria,
capacidade e sensibilidade retal.

Testar se o tratamento fisioterapéutico promove melhora na qualidade de vida e gravidade da incontinéncia
anal.

Identificar se existem fatores sociodemogréaficos, clinicos e de habitos de vida associados a incontinéncia
anal.

Identificar quais os fatores estdo associados a incontinéncia anal.

Descrever o perfil sociodemografico dos pacientes com incontinéncia anal.

Verificar se existe associacdo entre qualidade de vida e gravidade da incontinéncia anal

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Como riscos temos a possibilidade das voluntarias sentirem vergonha por ficarem despidas, desconforto e
dor ao ser realizado o toque para avaliacdo da forca subjetiva.

Beneficios:
Elas terdo como beneficio o tratamento da incontinéncia anal, podendo ter melhora significativa, parcial ou

nédo apresentarem melhora, dependendo de cada caso. Se for
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necessario dar continuidade ao tratamento além das sessfes estabelecidas pelo estudo, serdo marcadas as
sessfes com a fisioterapeuta responsavel pela pesquisa, no hospital das clinicas, no mesmo local em que
serdo feitas as sessdes da pesquisa.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisadora apresentou resposta as pendéncias:

1- O TCLE deve ser dirigido as convidadas a participar (que serdo apenas do sexo feminino) portanto,
solicita-se que o texto seja dirigido exclusivamente as mulheres: ainda ha "convidado" e "os participantes".
Sempre que possivel, usar "vocé" ou "a senhora", falando diretamente a pessoa convidada a participar.
RESPOSTA 1

O texto foi todo modificado e dirigido exclusivamente as mulheres. Os termos modificados foram grifados em
amarelo.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2- Nao estéa elucidado no TCLE quais sao os procedimentos assistenciais recomendados (tratamento
padrdo) a qual a paciente tem direito e quais sdo os procedimentos desse estudo (ao qual ela decidira se
participard), solicita-se adequac&o.

RESPOSTA 2

FOI MODIFICADO O TOPICO ¢ Como sera a Pesquisa?¢,, NO 2° PARAGRAFO.

Haverd dois tipos de participacdo, serdo dois grupos, vocés serdo sorteadas para um dos dois grupos,
sendo que os dois sédo de tratamento. Grupo A fara o tratamento padrao, que consiste no fortalecimento
muscular através do biofeedback, aparelho que permite a visualizacdo dos exercicios para fortalecer os
musculos da regido do anus e vagina e grupo B, que somado ao tratamento padrédo, também realizara a
eletroestimulacao, realizado com a colocacado de plaquinhas de borracha, no final da sua coluna, para ativar
0s nervos dessa regido.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3- Conforme a Resolugéo CNS 466 de 2012, devera ser informado no TCLE:

3.1 a possibilidade de pleitear indenizacdo em caso de danos decorrentes da participacdo na pesquisa,;
RESPOSTA 3.1

FOI MODIFICADO O TOPICO ¢ Como sera a Pesquisa?¢, NOS 7°, 8°, 9° e 10° PARAGRAFOS.
Embora a presente pesquisa ofere¢a baixos riscos, sera garantida a assisténcia integral e
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gratuita para atender quaisquer complicacdes ou danos de qualquer natureza, diretos ou indiretos, imediatos
ou tardios, que sejam decorrentes da sua participacao.

Assim, em caso de danos a mesma serd indenizada (mediante provas), a indenizagéo € de responsabilidade
dos pesquisadores. Caso haja danos decorrentes dos riscos previstos, a pesquisadora assumira a
responsabilidade pelos mesmos.

Vocé nédo recebera nenhum valor em dinheiro para participar dessa pesquisa e ndo ter4 despesa com o
tratamento. Se houver algum dano decorrente da pesquisa, vocé tera direito a solicitar indenizagdo através
das vias judiciais (Resolucao CNS n°. 510/16, Artigo 17, inciso 1X)

A participante tera o direito de receber assisténcia integral, gratuita, por profissional e instituicdo de saude
de sua escolha, por tempo indeterminado, por danos imediatos ou tardios decorrentes da participagdo na
pesquisa e receber indenizacdo (reparacdo a danos imediatos ou futuros), garantida em lei, decorrentes de
sua participacdo na pesquisa, conforme preconiza Resolucdo CNS 466/2012.Resolucdo CNS 466/2012 e
510/2016.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3.2 a garantia de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na pesquisa, como do transporte
para visitas ao Hospital além das planejadas para a assisténcia.

RESPOSTA 3.2

FOI MODIFICADO O TOPICO ¢, Como sera a Pesquisa?¢,, NO 11° PARAGRAFO

A senhora participara do estudo nos mesmos dias da sua fisioterapia j& agendada no hospital. Nenhuma
visita extra ao hospital sera necesséria. Nao havera custo para a senhora. Caso ocorra alguma visita extra
do estudo ndo programada no mesmo dia da sua terapia, vocé recebera o dinheiro do custo do transporte
desta visita.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

4- Explicitar que havera dois tipos de participacdo, que havera randomizacao (usar termos comuns ao leigo,
como "sorteio") e comparacdo entre os procedimentos. Explicar (em palavras acessiveis ao leigo) o que
diferencia um grupo do outro, inclusive a diferenca no tempo das sessdes (“tendo duracdo de 30 minutos no
grupo 1 e 50 minutos no grupo 2").

RESPOSTA 4

FOI MODIFICADO O TOPICO ¢ Como sera a Pesquisa?¢,, NO 2° PARAGRAFO

Havera dois tipos de participacao, serdo dois grupos, vocés serdo sorteadas para um dos dois
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grupos, sendo que os dois sdo de tratamento. Grupo A fara o tratamento padrdo, que consiste no
fortalecimento muscular através do biofeedback, aparelho que permite a visualizacdo dos exercicios para
fortalecer os musculos da regido do anus e vagina e grupo B, que somado ao tratamento padrao, também
realizara a eletroestimulacéao, realizado com a colocacgédo de plaquinhas de borracha, no final da sua coluna,
para ativar os nervos dessa regido. Cada sessao tera duracdo de 30 minutos no grupo A em que sera
realizado fortalecimento e 50 minutos no grupo B, que sera realizado fortalecimento e eletroestimulagdo. A
Unica diferenca dos grupos € a aplicagéo de eletroestimulacdo que tem duracao de 20 minutos. Vocé sera
avaliada antes e ap0s o tratamento da incontinéncia com o objetivo de comparar os resultados para verificar
se houve alteracéo da forca muscular e da quantidade de perda fecal.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Adequadamente apresentados

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o foram identificados 6bices éticos nesse projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa/HC/EBSERH/UFG, de acordo com as atribuicbes
definidas na Resolugdo CNS n.°466, de 2012 e na Norma Operacional n.°001, de 2013, do CNS, manifesta-
se pela aprovacao do protocolo de pesquisa proposto.

Qualquer alteracéo no protocolo devera ser comunicada ao CEP/HC/UFG/EBSERH, assim como relatérios
semestrais e finais, notificacdo de eventos adversos e eventuais emendas ou modificacées no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 09/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2218110.pdf 12:06:51
Outros CARTA_RESPOSTA AO_CEP_ELICEI | 09/04/2024 |Eliceia Marcia Batista| Aceito

A.docx 12:05:48
TCLE / Termos de | TCLE_CORRIGIDO.docx 09/04/2024 | Eliceia Marcia Batista| Aceito
Assentimento / 12:02:08
Justificativa de
Auséncia
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QRerari

Projeto Detalhado/ |PROJETO_Eliceiall 01 24.docx 28/02/2024 | Eliceia Marcia Batista| Aceito

Brochura 12:41:04

Investigador

TCLE/ Termos de |TCLE.docx 28/02/2024 | Eliceia Marcia Batista] Aceito

Assentimento / 12:30:53

Justificativa de

Auséncia

Declaracao de carta_de_anuencia.pdf 19/02/2024 |Eliceia Marcia Batista] Aceito

Instituicdo e 12:05:25

Infraestrutura

Projeto Detalhado/ |PROJETO_Eliceiall 01 24.docx 16/02/2024 |Eliceia Marcia Batista] Aceito

Brochura 11:46:57

Investigador

TCLE/ Termos de |TCLE.docx 16/02/2024 |Eliceia Marcia Batista| Aceito

Assentimento / 11:40:53

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO.pdf 16/02/2024 |Eliceia Marcia Batista] Aceito
11:35:32

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: St. Leste Universitario
Municipio: GOIANIA
(62)3644-8933

UF: GO
Telefone:

GOIANIA, 18 de Abril de 2024

Assinado por:

Maria Selma Neves Costa

(Coordenador(a))

E-mail:

Rua 235, n° 285, Hospital das Clinicas/UFG - Edificio de Internac¢éo, 16° Andar, Sala 1642
CEP: 74.605-050

cep.hcgo@ebserh.gov.br
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