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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.169.979

Apresentacédo do Projeto:

O presente estudo tem como objetivo principal avaliar a eficacia do Treinamento Muscular do Assoalho
Pélvico na reducdo dos sintomas da bexiga hiperativa ndo neurogénica em uma populacdo feminina. O
Treinamento Muscular do Assoalho Pélvico consiste em inibir a urgéncia miccional por meio da contracao
voluntéria dos Musculos do Assoalho Pélvico. O grupo controle ira realizar o treinamento vesical que € um
componente da terapia comportamental que consiste em um programa de educag¢do do paciente com um
regime de miccdo com intervalos programados, associados a técnicas de supressao e inibicao e tem como
principais objetivos corrigir habitos defeituosos. Método: E um estudo clinico prospectivo controlado
randomizado, onde o grupo controle fard o treinamento vesical e 0 grupo intervengédo fara o treinamento
vesical associado ao treinamento da musculatura do assoalho pélvico. Ambos por 12 semanas. Havera
avaliacGes no pré e poés intervencdes. Serd realizado estudo piloto prévio para posterior calculo amostral.
Sera composta por mulheres acompanhadas no Centro Clinico de Fisioterapia e Fonoaudiologia da PUC
Minas em Belo Horizonte. Foram apresentados os critérios de inclusdo e exclusdo. O estudo prevé a
randomizacao.

Objetivo da Pesquisa:
Obijetivo Principal:
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- Avaliar a eficacia do TMAP na reducdo dos sintomas da bexiga hiperativa ndo neurogénica em uma

populacao feminina, através de um ensaio clinico controlado e randomizado.

Objetivos Secundarios:

1- Avaliar os sintomas miccionais;

2- Avaliar as funcBes dos MAP (reflexos, coordenacao, tdnus, forca, resisténcia e dor);

3- Investigar o volume de perda de urina nas mulheres com incontinéncia urinaria predominantemente de
urgéncia;

4- Avaliar os sintomas miccionais, vaginais, sexuais e intestinais;

5- Avaliar a funcao sexual;

6- Investigar e quantificar os prolapsos;

7- Investigar o impacto que os sintomas da bexiga hiperativa tém na qualidade de vida das mulheres;

8- Avaliar a satisfacao do individuo ap6s o término da intervencéo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O presente estudo prevé toque vaginal, toque na regido clitoriana, inspecdo da vulva e anus, toque na pele
perianal e introducdo de sonda anal e vaginal além de questionamentos referentes a fun¢édo sexual
(satisfacéo, orgasmos etc). Entretanto, no TCLE consta que a avaliacao fisica, questionarios e exercicios
utilizados nesse estudo ja s@o constantemente utilizados na prética fisioterapica. Por isso, nenhum risco é
esperado nesse estudo. Em relacéo as perguntas referentes aos questionarios aplicados na avaliacéo inicial
e na reavaliacao, o sujeito podera deixar de responder alguma pergunta caso nao se sinta confortavel em
respondé-la.

Os beneficios esperados sdo: os tratamentos propostos levarao ha melhora do controle dos sintomas da
bexiga hiperativa (urgéncia, frequéncia miccional aumentada e noctiria), melhorando assim a qualidade de
vida dos individuos portadores dessa disfuncdo miccional.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A literatura aponta que as duas intervencdes sao eficazes para a melhora da BH e que o resultado do
treinamento muscular precisa ser melhor elucidado. Diante do exposto a pesquisa se faz relevante.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
- Apresentou Folha de Rosto adequada;
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- O TCLE é claro e garante o sigilo.
- Apresentou os questionarios que serao utilizados na pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 14/06/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 884764.pdf 20:08:11
Orcamento Orcamento.pdf 14/06/2017 |Silvia Elizate Aceito
20:02:35 | Monteiro

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 14/06/2017 |Silvia Elizate Aceito
19:59:42 | Monteiro

Projeto Detalhado / | Projetodepesquisa.pdf 14/06/2017 | Silvia Elizate Aceito

Brochura 19:59:08 | Monteiro

Investigador

TCLE / Termos de | TERMODECONSENTIMENTOLIVREEE| 14/06/2017 |Silvia Elizate Aceito

Assentimento / SCLARECIDO.pdf 19:56:20 |Monteiro

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 14/06/2017 |Silvia Elizate Aceito
19:53:42 | Monteiro

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BELO HORIZONTE, 12 de Julho de 2017

Assinado por:

CRISTIANA LEITE CARVALHO
(Coordenador)
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