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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: FOTOBIOMODULAGAO E TERAPIA MANUAL NO TRATAMENTO DA DISFUNGAO
MIOFASCIAL DOS MUSCULOS DO ASSOALHO PELVICO - ESTUDO PILOTO

Pesquisador: CLAUDIA PIGNATTI FREDERICE TEIXEIRA

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 92766318.4.0000.5404

Instituicdo Proponente: Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - CAISM
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.918.429

Apresentacédo do Projeto:

Introducéo

Disfunc&do miofascial (DM) dos musculos do assoalho pélvico (MAP) causa dor e vem acompanhada de
espasmo muscular. Tem sido encontrada com maior frequéncia nas mulheres e pode ser causa de
problemas como incontinéncia urinaria de esforgo, dispareunia, infec¢édo urinaria de repeticdo, constipagéo
intestinal e fissuras anais. Dentre as principais opc¢fes de tratamento fisioterapéutico para DM destacam-se
técnicas de terapia manual, como eliminar pontos dolorosos por digito-presséo sustentada, massagem e
alongamento. Porém, outras opg¢des, como a Fotobiomodulagéo, obtida pela aplicagéo de luz infravermelha,
ja estudado em outras musculaturas, ainda nao foi estudado nos MAP. Sabe-se que a Fotobiomodulagdo
promove melhora na isquemia, diminui dor e normaliza fun¢gdo muscular. Por isso, estudar o efeito da
Fotobiomodulacdo na DM dos MAP é importante para oferecer novas possibilidades terapéuticas e melhores
resultados no alivio da dor por DM dos MAP.

Hipdteses
A associacao entre a terapia manual e a fotobiomodulagé@o proporcionara maior diminuigcdo no espasmo

muscular e nos triggers points nos musculos do assoalho pélvico, seguido pelo grupo que utilizou apenas a
terapia manual.
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- Os sintomas urinarios: incontinéncia de esforgo, incontinéncia de urgéncia e sintomas de armazenamento
vesical (aumento da frequéncia urinaria diurna, nocturia, urgéncia) terdo reducao maior no grupo tratamento
terapia manual associado a fotobiomodulacéo.

- A dor referida a palpacdo muscular desaparecera apds o tratamento com terapia manual e a
fotobiomodulag¢ao ou ira diminuir apds o tratamento apenas com terapia manual.

- Os scores dos questionarios: de funcao sexual (FSFI), de qualidade de vida e sintomas urinarios (ICIQ-
SF); sintomas de bexiga hiperativa (OAB-V8) terdo melhora significativamente maior no grupo tratamento
terapia manual associado a fotobiomodulacéo.

- Havera alteracdo na avaliacdo funcional dos musculos do assoalho pélvico e observaremos aumento na
capacidade de contracéo por palpacao vaginal e diminuicdo do espasmo muscular, aumento da contracao
muscular voluntaria maxima e sustentada, por meio da eletromiografia de superficie nos dois grupos, porém
essa alteragdo sera maior no grupo com associacao da fotobiomodulagéo.

- N&o haverd alterac&o na flora vaginal nos dois grupos de tratamento.

- Havera diminui¢do ou resolugéo da inflamacao vaginal, caso esteja presente apenas no grupo terapia
manual associada a fotobiomodulagao.

Metodologia Proposta:

Este sera um estudo prospectivo, controlado, randomizado, duplo cego. A voluntaria ndo sabera em qual
grupo sera alocada e a pesquisadora principal, que fard somente as avaliag6es iniciais e finais e ndo sabera
qual o grupo de tratamento a voluntaria pertence. Este estudo ndo sera cego para a fisioterapeuta que fara o
tratamento (pesquisadora auxiliar).

Tamanho amostral: Por se tratar de um estudo inédito, que ndo possui dados na literatura sobre a influéncia
da fotobiomodulacédo nos triggers points dos musculos do assoalho pélvico, ndo é possivel calcular o
tamanho amostral. Por isso, seréo avaliadas 50 mulheres em cada grupo, totalizando 100 voluntarias, que
serdo randomizadas ho momento em que aceitarem participar do estudo e serdo alocadas no Grupo 1 ou 2
conforme o sorteio. Apds a coleta dos dados iniciais, sera feito o calculo amostral necessério para realizagcdo
dos célculos estatisticos.

Recrutamento:Serdo convidadas para participar do estudo as mulheres frequentadoras do ambulatério
fisioterapia em saude da mulher do CAISM/UNICAMP, que tenham sido diagnosticadas com disfuncao
miofascial da MAP. Esse diagndstico sera feito pelas fisioterapeutas dos Ambulatérios durante a avaliacdo
inicial das mulheres encaminhadas para tratamento

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br

Pagina 02 de 09



o,

== CAMPINAS ¥ <Brasil

CEPUNICANMS

e 2 e | e —

(U UNICAMP - CAMPUS Plataforma

Continuagado do Parecer: 2.918.429

fisioterapéutico de qualquer tipo de disfuncé@o miccional, como IUE, 1UU ou de dor, como dispareunia. Todas
as mulheres encaminhadas para tratamento fisioterapéutico passam por uma avaliagdo dos MAP por
palpacdo vaginal digital. Por meio dela é possivel identificar se apresentam disfuncdo miofascial,
caracterizada por apresentar dor durante a palpacgéo. As fisioterapeutas dos ambulatérios do CAISM seréo
orientadas sobre os critérios de inclusdo da pesquisa e o exame fisico dos MAP seréa padronizado. Qualquer
grau de dor sera indicativo de disfuncéo miofascial. Para minimizar as variacdes entre as examinadoras,
apos esta triagem inicial, a mulher sera novamente examinada pela pesquisadora principal, que confirmara a
presenca de disfuncédo miofascial. Este critério é atualmente o critério aceito pela sociedade internacional de
continéncia. Caso apresentem disfuncdo nesta avaliacdo, serdo convidadas a participar do estudo. Caso
aceitem, serdo encaminhadas para uma entrevista com a pesquisadora responsavel, que apresentara os
objetivos do estudo e, se a mulher cumprir com critérios de incluséo e aceitar os termos do consentimento
livre e esclarecido (Anexo 1), assinando-o, ela sera incluida.

Randomizacéo:O indice de alocacdo de tratamento serd de 1:1 para Grupo 1 (Terapia Manual e
Fotobiomodulac¢ao) ou Grupo 2 (Terapia Manual sem Fotobiomodulagdo — aparelho desligado). A
randomizacédo foi centralizada na pesquisadora auxiliar. E a sele¢do do procedimento dar-se-a por
aleatorizacao simples, feita por meio de sequéncia numérica gerada por computador selada em envelope
opaco. O envelope sera aberto nos ambulatérios, apenas no primeiro dia de tratamento. E por se tratar de
um estudo Duplo Cego, apenas a pesquisadora auxiliar sabera qual grupo a participante da pesquisa faz
parte e a voluntaria ndo sera informada do grupo a qual pertencera. As voluntarias ndo saberdo se o
aparelho de Laser, posicionado no canal vaginal estara ligado ou ndo. Assim, as mulheres serdo incluidas
na pesquisa seguindo uma sequéncia numérica e a técnicas que serdo submetidas (terapia manual — laser
posicionado e desligado) e terapia manual com fotobiomodulacdo — laser posicionado e ligado) seréo
determinadas pela aleatorizagcdo conforme o niimero em que foram alocadas. (de zero a 100) Isto sera
possivel, pois a participante da pesquisa ndo vera a luz emitidas pelo equipamento, apenas um led de luz
que indica que o mesmo esta em funcionamento, visivel apenas para a terapeuta.

Critério de Incluséo:

Mulheres com 18 anos completos ou mais, com disfuncdo miofascial da MAP, diagnosticada por presenca
de dor e/ou desconforto durante palpacéo digital vaginal do assoalho pélvico.
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Critério de Excluséo:

- Mulheres com quadro de Infecgdo do Trato Urinario (ITU) ou Doenca Inflamatéria Pélvica no momento da
inclusédo do estudo.

- Mulheres com radioterapia pélvica ou braquiterapia prévias.

- Mulheres com antecedente de cancer de colo uterino ou endomeétrio.

- Gestantes.

- Mulheres que tenham qualquer outra contraindicacdo médica para 0 acesso intravaginal.

-Mulheres que fazem uso de medica¢Bes analgésica, narcoticos e relaxante muscular.

-Mulheres homoafetivas.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primério: Avaliar o efeito da terapia manual e da fotobiomodulacdo no tratamento da disfuncao
miofascial dos musculos do assoalho pélvico.

Objetivo Secundario: Comparar antes e depois do tratamento entre 0s grupos que realizaram terapia
manual associada ou ndo a fotobiomodulacao:

- Presenca ou auséncia de espasmo muscular e de trigger points no MAP

- Os sintomas urindrios: incontinéncia de esforco, incontinéncia de urgéncia e sintomas de armazenamento
vesical (aumento da frequéncia urinaria diurna, noctaria, urgéncia) ;

- Dor referida a palpacéo muscular ;

- Score dos questionarios: de funcao sexual (FSFI) , de qualidade de vida e sintomas urinarios (ICIQ-SF) ;
sintomas de bexiga hiperativa (OAB) ;

- Avaliacéo dos musculos do assoalho pélvico por meio da palpacgéo digital vaginal e por eletromiografia de
superficie ;

- Flora vaginal;

- Inflamacao vaginal;

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Segundo informac¢des da pesquisadora, nas avaliagfes vaginais de palpagdo dos musculos do
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assoalho pélvico, sera utilizado gel neutro, que dificilmente déa alergia. A avaliacdo do grau de dor causara
desconforto e /ou dor, mas néo trara risco para a mulher. O uso do Laser de baixa poténcia ndo traz riscos
para mulher, exceto nas condi¢8es relacionadas nos critérios de excluséo, que as proibem de de participar
do estudo. Durante a aplicacdo do laser, pode acontecer, raramente, a sensacdo de um leve aquecimento
na regido onde o laser estd sendo aplicado. Caso a mulher deseje e nao tolere este desconforto, o
tratamento sera suspenso. Caso a mulher tenha qualquer outra reacdo sera encaminhada para avaliacéo
com um meédico ginecologista.

Beneficios:

Segundo informacdes da pesquisadora, Com este estudo, uma nova opgao terapéutica podera ser oferecida
as mulheres que apresentam disfuncdo miofascial e suas consequéncias, como dor na relagdo sexual,
infecc@o urinaria de repeticdo, dificuldade para evacuar, e assim, contribuir para um tratamento mais eficaz
nesses casos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado " FOTOBIOMODULACAO E TERAPIA MANUAL
NO TRATAMENTO DA DISFUN(;AO MIOFASCIAL DOS MUSCULOS DO ASSOALHO PELVICO -
ESTUDO PILOTO", cuja pesquisadora responsavel é a fisioterapeuta Claudia Pignatti Frederice Teixeira,
gue o apresenta como trabalho de Doutorado. O estudo tera a orientagdo da Profa. Dra. Cassia Raquel
Teatin Juliato, do Departamento de Tocoginecologia da FCM — Unicamp. O projeto, constando de estudo
controlado e randomizado, terd a participacdo de pesquisadoras auxiliares. Sera conduzido no CAISM —
Unicamp (instituicdo proponente), que autorizou a realizacao, por meio de parecer consubstanciado. No
grupo de intervencdo, sera realizada fotobiomodulacdo por laser de baixa intensidade e terapia manual. No
grupo de controle, a fotobiomodulacdo por laser ndo sera realizada. . Segundo o documento do projeto, o
or¢camento serd de R$ 50.402,10, a ser contemplado por financiamento solicitado & FAPESP. O cronograma
apresentado refere o inicio da coleta de dados em 30/10/2018. Esta prevista a inclusdo de 100 participantes,
distribuidas nos dois grupos. Na primeira avaliagdo por este CEP foram observadas pendéncias, as quais a
pesquisadora atende com os novos documentos. O projeto tem relevéancia clinica, devido a importancia da
melhora funcional em mulheres com disfuncdo miofascial dos misculos do assoalho pélvico.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Foram analisados os seguintes documentos com resposta as pendéncias apontadas em parecer anterior
deste CEP, datado de 07/06/2018:

“Curriculo_Amanda_Martins_Reis.pdf’, de 05/09/2018
“PROJETO_CORRIGIDO_CEP.pdf", de 06/09/2018
“Carta_resposta_CEP_UNICAMP.pdf”, de 06/09/2018
“TCLE_CORRIGIDO.pdf", de 06/09/2018
“PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1145738.pdf’, de 06/09/2018

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1. O individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s)
responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado denomina-se PARTICIPANTE DA PESQUISA (item 11.10 da
Resolucdo CNS n° 466 de 2012). Solicita-se alterar as palavras "pacientes” e "sujeitos” para participantes de
pesquisa, no documento “PROJETO_DETALHADO.pdf” de 27/05/2018, bem como na submissédo na
Plataforma Brasil.

As alteracBes foram realizadas conforme solicitado.

2. Orcamento financeiro e fontes de financiamento: As informacdes sobre orcamento financeiro e fontes de
financiamento estao discordantes entre 0s documentos
“PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1145738.pdf", de 25/06/2018, e
“PROJETO_DETALHADO.pdf" de 27/05/2018. Solicita-se rever os documentos e manter a coeréncia entre
ambos.

As correg8es foram realizadas.
3.Cronograma: Nos documentos "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1145738.pdf", de
25/06/2018, e “PROJETO_DETALHADO.pdf” de 27/05/2018, solicita-se retificar o cronograma, pois esta

prevista a data de inicio da coleta dos dados em 01/08/2018, antes, portanto, da emissao de parecer pelo
CEP aprovando a realizacdo do projeto.
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As retificagbes foram realizadas e a data do inicio da coleta foi modificada para 31/10/2018.

4. Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: Contemplados no documento
“PROJETO_DETALHADO.pdf” de 27/05/2018. Solicita-se adicionar o curriculo das pesquisadoras auxiliares,
membros do grupo de pesquisa, Juliana Oliveira Fernandes e Amanda Martins Reis.

Foi adicionado o curriculo da pesquisadora auxiliar Amanda Martins dos Reis, pois ndo ocorrera mais a
cooperacao com a Unimetrocamp, a qual é filiada a pesquisadora Juliana Oliveira Fernandes, anteriormente
citada.

5. Declaracgdo da instituicao co-participante: devido a co-participagdo da instituicdo Unimetrocamp Wyden,
considerando-se as caracteristicas da pesquisa, no intuito de promover seguranca aos participantes e
também da pesquisa ser melhor monitorada, a instituicdo Unimetrocamp Wyden devera se manifestar por
meio de declaragéo.

A pesquisadora explicitou que ndo ocorrera mais a participagdo da Unimetrocamp. As modificacées foram
realizadas na redacédo de todos os documentos, excluindo as citaces a esta instituicao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razBes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacédo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou
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terapéutica oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto &€, somente em caso de necessidade de acao
imediata com intuito de proteger os participantes.

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

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste
parecer de aprovagdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugéo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 06/09/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1145738.pdf 07:43:27
TCLE / Termos de | TCLE_CORRIGIDO.pdf 06/09/2018 | CLAUDIA PIGNATTI | Aceito
Assentimento / 07:42:28 |FREDERICE
Justificativa de TEIXEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_CEP_UNICAMP.pdf 06/09/2018 | CLAUDIA PIGNATTI | Aceito

07:38:06 |FREDERICE
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Outros Carta_resposta_CEP_UNICAMP.pdf 06/09/2018 | TEIXEIRA Aceito
07:38:06
Projeto Detalhado / [PROJETO_CORRIGIDO_CEP.pdf 06/09/2018 |[CLAUDIA PIGNATTI | Aceito
Brochura 07:37:34 |FREDERICE
Investigador TEIXEIRA
Outros Curriculo_ Amanda_Martins_Reis.pdf 05/09/2018 | CLAUDIA PIGNATTI | Aceito
14:41:48 FREDERICE
TEIXEIRA
Outros Vinculo_institucional.jpg 25/06/2018 | CLAUDIA PIGNATTI | Aceito
08:42:59 |FREDERICE
TEIXEIRA
Parecer Anterior Parecer_Circunstanciado.pdf 07/06/2018 |CLAUDIA PIGNATTI | Aceito
20:42:59 |FREDERICE
TEIXEIRA
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 07/06/2018 |CLAUDIA PIGNATTI | Aceito
20:36:57 FREDERICE
TEIXEIRA

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
CAMPINAS, 26 de Setembro de 2018
Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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