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Apresentacao do Projeto:

Esta proposta visa investigar o efeito do treinamento dos muisculos do assoalho pélvico (TMAP) por meio de
terapia de exposicao a realidade virtual (TMAP_RV) sobre os sinais e intomas das disfuncdes
uroginecologicas. Métodos: Serdo recrutadas 56 mulheres portadoras de sintomas uroginecologicos,
selecionadas do Ambulatério de Uroginecologia do CAISM/UNICAMP, apés investigacdo da presenca de
sintomas urinarios por meio do International Consultation on Incontinence Questionnaire — Urinary
Incontinence Short Form (ICIQ-UI SF) e International Consultation on Incontinence Questionnaire —
Overactive Bladder (ICIQ-OAB); sintomas vaginais por meio do International Consultation on Incontinence
Questionnaire - Vaginal Symptoms (ICIQ VS) e investigagédo do impacto dos sintomas sobre a fungéo sexual
por meio do indice de Fungéo Sexual Feminino (IFSF). Todas as mulheres serdo avaliadas por meio de
exame fisico (palpacéo digital e avaliagdo da presenca de prolapsos), exame eletromiografico dos musculos
do assoalho pélvico e transverso do abdémen/obliquo interno, além de ultrassonografia tridimensional
endovaginal (US_3D) para investigacéo funcional uroginecoldgica. Apds o processo de avaliacdo, as
mulheres receberéo orientagcdes de TMAP durante suas atividades de vida diaria (TMAP_AVDs), e serédo
monitoradas por meio de diario de exercicios, por cinco semanas consecutivas, quando serao reavaliadas e
convidadas a participar do TMAP_RV. Este seré realizado individualmente,
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supervisionado por fisioterapeuta, com duracédo de 30 minutos, duas vezes por semana, totalizando 10
sessOes terapéuticas. Apbés seu encerramento, as participantes seréo reavaliadas para investigacdo do
efeito dos treinamentos propostos. Andlise Estatistica: Os dados serdo analisados estatisticamente através
do teste t pareado, se os dados tiverem normalidade ou, teste de Wilcoxon, se os dados ndo tiverem
normalidade. Resultados Esperados: Ambos os TMAP sejam eficazes para diminuir os sintomas urinarios,
entretanto, que o TMAP_RV somado ao TMAP_AVDs possa apresentar melhora ndo somente dos sintomas
urinarios, quanto aumento da atividade elétrica dos musculos do assoalho pélvico.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar o efeito da terapia de exposi¢cao a realidade virtual sobre a funcdo dos musculos do assoalho
pélvico feminino quando associado ao treinamento por meio de orientagdes de AVDs.

Objetivo Secundario:

+ Avaliar a funcao dos MAP, pré e p6s intervencao.

+ Avaliar a atividade elétrica dos MAP e dos musculos Transverso do Abdome / Obliquo Interno (Tra/Ol), pré
e pos intervencgéo.

+ Avaliar a biometria do assoalho pélvico (medidas de espessura do musculo elevador do anus e tamanho
do hiato genital), pré e pés intervencao.

» Comparar as alteragdes anatdbmicas na musculatura do assoalho pélvico, pré e pds intervengéo.

+ Diagnosticar a presenca de descenso da juncéo uretro vesical (JUV), pré e po6s intervencgéo.

+ Avaliar a presenca de prolapsos urogenitais, pré e poés intervencgéo.

*Quantificar a urina perdida, pré e p6s intervencéo.

« Avaliar a presencga de sintomas uroginecoldgicos por meio de questionarios validados e

especificos, pré e pés intervencgao.

+ Avaliar a postura pélvica, pré e pos intervencéo.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco é minimo, incluindo desconforto para introduzir a sonda vaginal e alergia ao gel lubrificante intimo,
minimizado utilizando gel antialérgico.

Beneficios:
Como beneficios especificos as participantes do estudo, elas receberdo avaliacédo e
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acompanhamento gratuitamente, instrucbes fisioterapéuticas preventivas sobre possiveis cuidados com o
assoalho pélvico e a postura pélvica e desenvolverdao semanalmente atividades de treinamento, com o
objetivo de melhorar a postura pélvica e o equilibrio do recinto abdomino-pélvico.Além dos beneficios
gerados as participantes, espera-se desenvolver como fruto do presente estudo, literatura suficiente para o
norteamento de processos de reabilitacéo virtual nesses disturbios e introduzir um novo instrumento para

ser utilizado na prética clinica em uroginecologia.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado "Treinamento dos misculos do assoalho pélvico
feminino por meio de terapia de exposi¢céo a realidade virtual nos sintomas miccionais de IUE e IUM", cuja
Pesquisadora responsavel € a Mestre Anita Bellotto Leme Nagib com a orientagdo da pesquisadora Profa.
Dra. Simone Botelho Pereira e co-orientagdo do Prof. Dr. Cassio Luis Zanettini Riccetto. A pesquisa
embasara a Tese de Doutorado da pesquisadora. A Instituicdo Proponente é a Faculdade de Ciéncias
Medicas - UNICAMP. Segundo as Informagbes Basicas do Projeto, a pesquisa tem orgcamento estimado em
R$ 4.873,00 (Quatro mil e oitocentos e setenta e trés reais) e o cronograma apresentado contempla inicio
do estudo para margo de 2015, com término em novembro de 2016. Serdo abordados ao todo 56 pessoas,
sendo 28 TMAP por meio de orientacdes de AVDs(TMAP_AVDs) e 28 TMAP por meio de terapia de
exposicao a realidade. Este projeto contempla aplicacdo de washout: O TMAP_AVDs sera iniciado
imediatamente ap6s a AV_1, pelo periodo de cinco semanas consecutivas, sendo realizado durante rotina
domiciliar e monitorado por meio de diario de exercicios. Este programa sera considerado como controle.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacéao obrigatoria:

A pesquisadora anexou os seguintes termos de apresentacao obrigatorio:

1. A folha de rosto confere com o titulo do projeto de pesquisa e apresenta a assinatura do pesquisador
responsavel e do responséavel pela instituicdo, mas a mesma contempla data de assinatura de 16/10/2014;
2. O cronograma esta adequado conforme compromisso assumido pela pesquisadora com a resolugcéo
466/12 do CNS/MS. A data do recrutamento para coleta de dados tera inicio em 01/08/2015;

3. Orgamento no valor de R$R$ 4.873,00;

4. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);

5. Projeto de Pesquisa, com finalidade de doutorado, anexado a Plataforma Brasil;
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6. Aprovagdo da COMISSAO DE PESQUISA DO CAISM, sob nimero 054/2014;
7. Apéndice 2- Avaliagdo Uroginecologica;

8. Apéndice 3- Diario Miccional

Recomendacoes:

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Lista de pendéncias e inadequagdes emitidas no parecer CEP N°984.166 em 24/02/2015:

1- A folha de rosto deve ser assinada pelo diretor CAISM, pois a sele¢ao das voluntarias sera realizada no
Ambulatério de Urologia Feminina - Ambulatorio de Uroginecologia do Centro de Atencéo a Saude Integral
da Mulher — CAISM/UNICAMP.

Resposta: Foi anexada a folha de rosto assinada pela Diretora da CAISM

Analise:Pendéncia atendida

2- Segundo as Informagdes basicas do projeto o n € de 56 participantes e o tamanho amostral descrito no
projeto detalhado é de 55 (item 5.2). Solicitamos uniformidade no valor do tamanho amostral descrito nas
Informacdes basicas do projeto e no projeto detalhado.

Resposta: A correcéo foi realizada "Tamanho da Amostra no Brasil: 56"

Analise:Pendéncia atendida

Situacéao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

- O sujeito de pesquisa deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,
por ele assinado.

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagado alguma e sem prejuizo ao seu cuidado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise das

razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve
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aguardar o parecer do CEP quanto a descontinuagao, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto
ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica
oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de acdo 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 modificacbes 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. 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 aprovatoério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

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

CAMPINAS, 07 de Abril de 2015

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador)
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