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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IMPACTO DA TERAPIA COMPORTAMENTAL NOS SINTOMAS URINARIOS DE
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Pesquisador: Cassia Raquel Teatin Juliato
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Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.283.905

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil. RESUMO:

Introdugédo: A incontinéncia urinéaria (IU) pode estar associada a fraqueza dos musculos do assoalho pélvico
(MAP), sendo uma das disfun¢des relacionadas aos MAP mais prevalentes nas mulheres. Orientar as
mulheres com |U quanto a

contracéo dos MAP durante atividades de vida diaria da autonomia para as mulheres durante o tratamento,
melhora a consciéncia sobre a funcao dos MAP parece também melhorar a qualidade de vida de mulheres
incontinentes. Dentro

da fisioterapia no tratamento da IU contamos também com a terapia comportamental (TC) que se trata de
uma técnica na o invasiva, de baixo custo e com menos efeitos colaterais, que tem como intuito ajudar as
mulheres a lidarem

com o0 manejo da IU, alterando a maneira como pensam e se comportam. Assim sendo, importante verificar
0 quanto a terapia comportamental melhora a qualidade de vida e os sintomas urinarios em mulheres
incontinentes. Objetivo:

Avaliar o impacto da terapia comportamental nos sintomas urinarios de mulheres com IU. Materiais e
métodos: Este estudo sera um ensaio clinico simples, com grupo unico, que recebera a
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intervencao (terapia comportamental). Ser&do

selecionadas 100 mulheres (amostra de conveniéncia) com queixa de incontinéncia urinaria de esforco,
urgéncia ou mista do ambulatério de ginecologia cirargica ou do Ambulatério de Fisioterapia em
Uroginecologia do

Centro de Atencao Integral a Satde da Mulher — CAISM, da Universidade Estadual de Campinas
(UNICAMP). As mulheres serdo convidadas através de um contato telefénico para participarem do estudo.
Em caso de aceite, sera agendada uma visita inicial, na qual serdo esclarecidos os objetivos do estudo e
sera assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Sera feita uma avaliacgao inicial por
uma fisioterapeuta, com anamnese, aplicacdo dos a Brasil.questionarios e sera realizado um grupo de
orientacdo para aplicacdo da terapia comportamental, abordando sobre educacao em saudde, ingesta
hidrica, alimentar, programacao da micg¢éo, técnicas de adia¢do da miccao, posicionamento para micgdo e
evacuacao. A mulher sera orientada a realizar a terapia comportamental por 4 semanas e deverda retornar
apés esse periodo para reavaliagdo, com aplicacdo dos mesmos questionarios aplicados na avaliacao
inicial. Anélise de dados: Os dados das fichas de avaliacdo e questionéarios (iniciais e finais) serao
organizados em uma planilha no Microsoft Excel para analise. Diferengas clinicas (QUID, ICIQ-SF, ICIQ-
OAB, SF-12, PFIQ-7, requéncia urinaria, urgéncia urinaria, incontinéncia urinaria de urgéncia, incontinéncia
urinaria de esforco, noctlria e enurese) pré e pos-tratamento serdo analisadas de acordo com a
normalidade de distribuicdo (teste Shapiro-Wilk). O teste de Wilcoxon pareado sera usado para comparar
diferencas pré e pés- Tratamento. Sera considerada diferenca estatisticamente significativa de valores
p<0,05. O software a ser utilizado para as analises serd o Statistical Analysis System (SAS) versédo 9.2 1.
INTRODUCAO: A Sociedade Internacional de Continéncia (International Continence Society - ICS) define a
incontinéncia urinaria (IU) como a queixa de perda

involuntaria de urina e a classifica em dois subtipos principais: a incontinéncia urinaria associada aos
esforcos (IUE) como tosse, espirro ou esforc¢o fisico e a incontinéncia urinaria associada a urgéncia (IUU),
que se caracteriza pela perda urinaria associada a um desejo forte e subito de urinar. Esses dois subtipos
podem ainda coexistir, caracterizando a incontinéncia urinaria mista (IUM) (1). A IU pode estar associada a
fraqueza dos musculos do assoalho pélvico (MAP), sendo uma das disfuncdes relacionadas aos MAP mais
prevalentes nas mulheres ((1); (2)). Além disso, a IU é uma condicdo de salde que afeta individuos em
diferentes fases da vida e pode influenciar de forma negativa na qualidade de vida e gerar gastos
financeiros pessoais e para os servigos de saude publicos ((3); (4); (5); (6); (7); (8)). Entre os custos
financeiros pessoais, tém-se 0s gastos com absorventes e forros para a incontinéncia, produtos de higiene
pessoal, tratamentos diversos
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para a melhora das perdas urinarias, tratamento para depresséo e entre outros (9). Além do impacto
financeiro, a IU traz também efeitos fisicos e psicolégicos, afeta as atividades de vida diaria e esta
associada a impactos negativos na

gualidade de vida ((10); (11)). Outro fator importante € que pacientes com IU podem apresentar sentimentos
como vergonha e constrangimento, o que pode gerar impactos na funcdo sexual e ainda levar a exclusédo
social e ao atraso do diagnéstico e tratamento adequados (9). Nesse sentido, ja se sabe que o treinamento
dos musculos do assoalho pélvico (TMAP) é efetivo e amplamente recomendado como tratamento padréo-
ouro para a lU (12). Dentre as abordagens da fisioterapia utilizadas para conscientizar e educar as pacientes
sobre o TMAP, as orientacdes sobre

anatomia e treino de consciéncia perineal sdo essenciais para melhora da forca e coordenacdo dos MAP
((13); (14)). Orientar as pacientes com IU quanto a contragdo dos MAP durante atividades de vida diaria da
autonomia para as ulheres durante o tratamento, melhora a consciéncia sobre a fungdo dos MAP e parece
também melhorar a qualidade de vida de mulheres incontinentes ((13); (15)). Dentro da fisioterapia no
tratamento da IU contamos também com a terapia comportamental (TC) que se trata de uma técnica na o
invasiva, de baixo custo e com menos efeitos colaterais (16), que tem como intuito ajudar as mulheres a
lidarem com o manejo da IU, alterando a maneira como pensam e se comportam (17). Ela consiste em uma
associacao de técnicas que tem como propésito

minimizar ou até mesmo abolir sintomas urinarios, por meio de mudancas em habitos de vida, alimentares,
educacao sobre a condi¢cdo de salde, e treinamento vesical. Podendo ser aplicada de forma isolada ou em
associacao com outras abordagens (16). A base é composta por um conjunto de orienta¢cdes que ajudam a
promover mudancas de hébitos que possuem uma influéncia sobre os sintomas e queixas urinarias (18). TC
€ desenvolvida a partir da educacdo em salde, que inclui modificagdes de habitos e comportamentos (16),
como programacédo da miccao, terapia de ingesta hidrica e alimentar sendo composta por eliminacao parcial
ou total de bebidas e alimentos considerados irritativos a bexiga, além de readequacdes quanto ao estilo de
vida, como: ingesta adequada de &gua, reajuste dos padrdes de mic¢do, contracdo dos MAP durante
atividades que provoquem aumento da pressao ressao intra-abdominal, como sentar-se no vaso sanitario
para miccdo evacuacao evitando sobrecarga na MAP, orientacdo do controle de peso corporal, entre outras
(18). A programacédo da miccdo tem o intuito de promover reeducacao vesical, realizando uma frequéncia
pré-estabelecida para que desta forma haja um condicionamento e uma reeducac¢éo vesical, podendo ser
usada para treinar o esvaziamento vesical ou, ainda, a ndo adiar a micgdo. Com isso temos um
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aumento do controle vesical, beneficiando a mulher como: aumento da capacidade vesical, confianca do
paciente no controle da bexiga e intervalos miccionais adequados (19). Sabe-se que a reeducacao vesical é
efetiva para mulheres com IUE, IUU e IUM com evidéncia nivel 1, grau de recomendacédo A (19). Um
importante fator é a ingesta hidrica de bebidas que sdo consideradas irritantes vesicais, como café, cha
preto, refrigerantes a base de cola e chocolate, frutas citricas, como laranja e limdo, vinagre e bebidas
alcodlicas. Assim, € indicado que a paciente evite ou reduza o0 consumo dessas substancias, essa questao
deve ser exposta e acordadas para que desta forma busque a melhor forma de ajudéa-la no tratamento. Ao
fim do tratamento, os alimentos podem ser reinseridos na dieta da paciente de forma fracionada, sempre
observando se ndo estdo impactando negativamente no resultado alcancado. A adesdo ao tratamento
individual para IU nem sempre é efetiva, tendo em vista que existe também um custo relacionado ao
tratamento, como deslocamento, além das filas de espera para atendimento nos servigcos de salde publica
((20), (21)). Desta forma, os atendimentos realizados em grupo tendem a ter maior ades&o por conta de uma
identificacdo entre as pacientes e gerando um conforto entre elas. Assim, o tratamento em grupo pode ser
uma opcéao eficaz para reduzir o tempo de espera e 0s custos de deslocamento de mulheres incontinentes
por meio da reducédo do nimero de sessbes individuais (22). Deste modo, a TC é uma intervencéo de facil
reproducao e aplicabilidade, porém é importante verificar o quanto a TC melhora a qualidade de vida e os
sintomas urinarios em mulheres incontinentes.5.4 SELECAO DOS SUJEITOS: Serdo selecionadas
mulheres com queixa de incontinéncia urinaria de esforco, urgéncia ou mista encaminhadas do ambulatério
de ginecologia cirtrgica para o Ambulatoério de Fisioterapia em Uroginecologia do Centro de Atencao Integral
a Saude da Mulher — CAISM, da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp). Ap6s 0 encaminhamento,
enquanto as mulheres aguardam para iniciar o tratamento no setor de fisioterapia, que tem como média de
tempo de espera de 1 a 2 anos, estas serdo contatadas por telefone e serdo convidadas a participarem do
estudo 5.4.1 Critérios de Inclusdo Serédo incluidas no estudo mulheres com idade maior ou igual a 18 anos,
alfabetizadas, com queixa de incontinéncia urinéria e que aceitarem participar da

pesquisa e assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 7). 19 5.4.2 Critérios de
Excluséo

Seréo excluidas mulheres que apresentem altera¢des neurolégicas ou cognitivas que impecam a
compreensao dos questionarios e orientacdes; bexiga neurogénica e gestacdo em curso .

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO GERAL: Avaliar o impacto da terapia comportamental nos sintomas urinarios e
qualidade de vida das mulheres com IU.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar a taxa de cura e de melhora subjetiva da IU apés a TC,

Comparar a frequéncia urinaria, nimero de episddios de urgéncia, nimero de episédios de IUE e de
urgéncia, noctlria e enurese antes e ap6s a TC. Comparar a qualidade de vida antes e apés a intervencéo.
Avaliar a taxa de adeséo ao tratamento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: A pesquisa apresenta riscos de possivel desconforto em responder perguntas.
Beneficios: Ndo ha beneficios diretos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico antes e depois que sera desenvolvido como finalidade de pesquisa clinica. O
pesquisador responsavel é a Prof. Dra.Céassia Raquel Teatin Juliato, médica ginecologista e professora
assistente do Departamento de Tocoginecologia do CAISM/UNICAMP. Faz parte da equipe de pesquisa a
fisioterapeuta especialista em saude da mulher do CAISM/UNICAMP, Ana Paula Corréa Dias.Seréo
incluidas 100 participantes mulheres com queixa de incontinéncia urinaria, de esfor¢o, de urgéncia e mista,
gue tenham sido encaminhadas do Ambulatério de Ginecologia Cirdrgica para o Ambulatorio de Fisioterapia
em Uroginecologia do Centro de Atencéo Integral a Saude da Mulher — CAISM/UNICAMP. Normalmente
essas mulheres aguardam de 1 a 2 anos para terem atendimento individual no referido ambulatério. As
participantes serdo contatadas via telefone, sendo apresentada a proposta do estudo. Se a participante
aceitar serd encaminhada a um atendimento em grupo quando assinara o TCLE e recebera o atendimento
de terapia comportamental (intervencédo). Esta terapia consiste em uma abordagem sobre educacdo em
salde, ingesta hidrica, alimentar, programacéo da miccao, técnicas de adiagdo da mic¢ao, posicionamento
para miccdo e evacuacdo. Serdo realizados 2 atendimentos presenciais (antes e depois da intervencao)
guando as participantes preencherdo 5 questionarios,além de um diario da miccional e uma ficha de
anamnese. O segundo atendimento serd entre 4 a 6 semanas apds a consulta inicial. O projeto est4 bem
descrito com metodologia adequada aos objetivos propostos. Apresenta critérios de inclusédo, excluséo e
descontinuacdo bem como cronograma e orgamento no valor de R$1650,00 que sera custeado pelos
pesquisadores.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram analisados os seguintes documentos: 1-"TCFR.pdf" folha de rosto devidamente preenchida e
assinada pelo pesquisador responsavel e pelo Superintendente do CAISM/UNICAMP. 2-
"TERAPIACOMPORTAMENTAL.pdf' e "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2188968.pdf" que
dao o detalhamento do estudo. 3-"PARECERCAISM.pdf" parecer da comissdo de pesquisa do
CAISM/UNICAMP.

4-"TCLE.pdf*" TCLE que se encontra hos moldes sugeridos pelo CEP/UNICAMP.

5- "Cronograma.pdf" que prevé o inicio do estudo para apds a aprovacao final do projeto pelo
CEP/UNICAMP.

Recomendacgdes:
ver item pendéncias

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As seguintes pendéncias foram encontradas:

1- No item riscos e desconfortos deve ficar claro qual o tempo que sera despendido com a aplica¢éo dos
cinco questionarios e ficha de anamenese e o tempo para participar do grupo com orientagdes sobre a
terapia comportamental.

2- As participantes que aceitarem participar respondendo positivamente ao contato telefénico, terdo que
comparecer presencialmente ao Servico, desta forma devem ser ressarcidos os custos (alimentacéo,
transporte e outros gastos) integralmente, conforme os pesquisadores afirmam no TCLE. Entretanto, o
orcamento do projeto ndo prevé estes custos. REVER

3- Descrever com mais detalhes do que se constitui a intervengéo terapia comportamental.

ORIENTA(;OES PARA A TRAMITA(;AO DAS RESPOSTAS:

A — Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao parecer pendente, por meio da
Plataforma Brasil, em até 30 dias a contar a partir da data de emissao do referido parecer. As respostas as
pendéncias devem ser apresentadas em documento a parte (CARTA RESPOSTA). Ressalta-se que DEVE
HAVER RESPOSTA PARA CADA UMA DAS PENDENCIAS apontadas no parecer, OBEDECENDO A
ORDENACAO DESTE.
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B — A carta resposta deve permitir o uso correto dos recursos "copiar" e "colar" em qualquer palavra ou
trecho do texto, isto &, a palavra e/ou trecho ao ser "colado" ndo deve sofrer alteragéo.

C — Além da carta resposta, cabe ao pesquisador alterar os documentos solicitados nos campos
“Recomendacgdes” e/ou “Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” e esses documentos devem:
| - Permitir o uso correto dos recursos "copiar" e "colar" em qualquer palavra ou trecho do texto;

Il — Uma verséo do(s) documento(s) com as alteracBes devidamente realcadas, podendo lancar méo de
sublinhado, negrito, e/ou outra cor de fonte.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Lembramos ao pesquisador que o estudo sé pode ser iniciado apds a aprovacao pelo CEP, conforme
compromisso assumido pelo mesmo com o cumprimento da resolucdo 466/2012, item 1X.1 letra a. Quando
for submeter respostas as pendéncias, verificar se o cronograma de realizacdo da pesquisa, descrito na
plataforma Brasil e no projeto anexado, esta contemplando o inicio da coleta de dados APOS a liberagéo do
projeto pelo CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 09/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2188968.pdf 14:37:39
Outros Outros.pdf 09/08/2023 | ANA PAULA Aceito
14:36:50 | CORREA DIAS

Parecer Anterior PARECERCAISM.pdf 08/08/2023 | Cassia Raquel Teatin| Aceito
14:16:51 | Juliato

Folha de Rosto TCFR.pdf 08/08/2023 | Céssia Raquel Teatin| Aceito
14:11:17 | Juliato

Projeto Detalhado / | TERAPIACOMPORTAMENTAL.pdf 08/08/2023 | Cassia Raquel Teatin| Aceito

Brochura 14:06:19 |Juliato

Investigador

Cronograma Cronograma.pdf 02/08/2023 | ANA PAULA Aceito
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Cronograma Cronograma.pdf 19:23:24 |CORREA DIAS Aceito
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 02/08/2023 | ANA PAULA Aceito
Assentimento / 19:20:26 | CORREA DIAS

Justificativa de

Auséncia

Situacéo do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 05 de Setembro de 2023

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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