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Apresentacao do Projeto:

Os autores do projeto descrevem: “Introducédo: A Diastase do Musculo Reto Abdominal (DMRA) é uma
separacgdo excessiva entre o0s ventres do musculo reto abdominal. Uma DMRA persistente, além de ser uma
preocupacdo estética, tém efeitos negativos que se manifestam na funcionalidade, resisténcia do tronco e
comprometimento da qualidade de vida em mulheres no puerpério. O exercicio abdominal é, geralmente,
recomendado como uma importante intervencéo fisioterapéutica para mulheres com DMRA, e uma
alternativa de tratamento é a técnica Low Pressure Fitness (LPF). Objetivos: Avaliar os efeitos do LPF sobre
a diastase do reto abdominal em mulheres no pésparto; e avaliar os efeitos do LPF na dor, funcionalidade,
resisténcia de tronco, qualidade de vida, percepg¢éo do efeito global, expectativa da paciente, medida de
cintura, tonus e postura de mulheres com DMRA no pds-parto. Métodos: Sera um estudo do tipo ensaio
clinico controlado randomizado, que seguira as diretrizes do CONSORT e do TIDieR e sera realizado na
Clinica Escola de Fisioterapia da FACISA/UFRN, no periodo de setembro de 2023 a margo de 2024. Serédo
recrutadas mulheres com DMRA, com 8 a 12 semanas de pds parto, e com uma separacao dos musculos
retos abdominais >2cm e 2 dedos de largura, acima, abaixo ou a nivel do umbigo. Apds concederem o
consentimento para participar do estudo, as mulheres serdo alocadas aleatoriamente em dois grupos:
controle (GC=53, cinesioterapia) e experimental (GE=53, Low Pressure Fitness (LPF)).Todas as

participantes, ap0s a primeira avaliagcdo, passarao por uma
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intervencéo de 8 semanas e receberdo uma segunda avaliagdo apds 8 sessoes, e, terceira avaliagdo apos
16 sessOes. Durante 8 semanas de intervencdo, os dois grupos serdo submetidos aos programas de
tratamento duas vezes por semana, de forma presencial, e cada sesséo terd duragéo de 30 a 45 min. O GC,
fara um conjunto de exercicios cinesioterapéuticos composto por: abdominal crunch, inclinacao pélvica
posterior, TMAP e tor¢éo Russa, e o GE realizara exercicios do método LPF com variagdo de posturas. O
programa SPSS® (versdo 21.0) sera utilizado para analisar os dados. A técnica de bootstrapping sera
utilizada para adequar as variveis quantitativas ao pressuposto de distribuicdo paramétrica. Para verificar
os efeitos das intervengdes e comparar as variaveis desfecho sera utilizada a Analise de Variancia
(ANOVA). Seréo apresentadas medidas com intervalo de confianca de 95% (IC95%), a estatistica F, o
tamanho de efeito, 2 (eta squared) e o nivel de significancia, adotando-se P<0,05. Resultados esperados: E
esperado que os resultados desse estudo possam proporcionar novos conhecimentos sobre o método LPF
e como ele pode atuar no tratamento de didstase abdominal em mulheres no pés-parto e que o protocolo
desta pesquisa possa ser utilizado em novos estudos a fim de analisar sua efetividade na DMRA.”

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com o pesquisador leia-se:

“Objetivo PRIMARIO: avaliar os efeitos do LPF sobre a diastase do reto abdominal em mulheres no pos-
parto;

SECUNDARIO: avaliar os efeitos do LPF sobre a dor, a funcionalidade, a resisténcia de tronco, a qualidade
de vida, a percepc¢do do efeito global, a expectativa da paciente, a medida de cintura, o tdnus, a postura, e a
funcao dos miusculos do assoalho pélvico em mulheres com diastase do reto abdominal no pds-parto.”

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores previram os seguintes Riscos: “Durante a realizacdo da pesquisa poderao ocorrer
eventuais desconfortos e possiveis riscos, sendo eles: dor ou desconforto abdominal durante a avaliagcdo da
didstase e/ou durante a avaliagdo vaginal através do toque (usando dois dedos), bem como, existem os
possiveis riscos de contaminacao devido a avaliagdo do assoalho pélvico ser um procedimento intravaginal
e de constrangimento, ou sensacao de vergonha ao precisar ficar sem a vestimenta de baixo do corpo
(roupa intima) para a avaliagdo vaginal; logo, estes serdo minimizados devido ao uso do de luvas de
procedimento, e também com a entrega de uma bata descartavel para que vocé possa cobrir suas partes
intimas; podera haver desconforto
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com o movimento durante a realizacdo dos exercicios para o abdome e musculos do assoalho pélvico ou
durante a execuc¢do das posturas do LPF; o que serd minimizado com orientacées adequadas sobre a
execucao correta dos exercicios pela pesquisadora treinada para a aplicagédo das intervenc¢des, ademais,
caso surja algum desconforto a pesquisadora ir4 interromper o exercicio e mantera a paciente em repouso.
Também pode haver constrangimento em responder alguma pergunta dos questionarios, podendo este risco
ser minimizado através de pequenas pausas a qualquer momento durante o preenchimento dos
guestiondrios, ou até a interrup¢do da avaliacdo.”

Os pesquisadores previram os seguintes Beneficios: “Os beneficios da pesquisa serdo o conhecimento
para a comunidade cientifica e populacao geral sobre o uso do método LPF para a diastase do reto
abdominal, dos niveis dos desfechos na dor, funcionalidade, resisténcia de tronco, qualidade de vida,
percepcdo do efeito global, expectativa da paciente, postura, circunferéncia da cintura e tdnus abdominal,
assim como também a possivel melhora dos mesmos. Vocé podera ter como beneficio direto a reducéo da
diastase, a melhora das fun¢des dos musculos do assoalho pélvico, como a for¢ca e a capacidade de manter
essa forca durante as atividades do dia a dia (resisténcia), melhora da dor e melhora no desempenho de
tarefas do dia a dia, da postura e de como vocé se enxerga (autopercep¢ao) no pos-parto. Além disso, os
seus resultados poderdo embasar cientificamente a préatica dos profissionais que lidam com mulheres no
puerpério com diastase abdominal. Ao fim do estudo, vocé tera assisténcia na clinica escola de fisioterapia
da FACISA/UFRN ou através de um projeto de extensao.”

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma verséo 3 para apreciagdo do CEP-FACISA. A apreciagdo ndo gerou pendéncias a serem

respondidas pelos pesquisadores.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos foram apresentados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.
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2. Apresentar relatorio final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.

3. O CEP FACISA deveré ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo.

4. Quaisquer documentacdes encaminhadas ao CEP FACISA deverdo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, 0 CEP FACISA devera ser comunicado,
estando os motivos expressos no relatério final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficard com o pesquisador e a outra com o sujeito de
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatdrio a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

O CEP FACISA/UFRN informa ao pesquisador que esta em vigor a Lei Geral de protecéo de dados- LGPD
qguer seja para os meios fisicos e/ou digitais: “Esta Lei disp8e sobre o tratamento de dados pessoais
(informacdo relacionada a pessoa natural identificada ou identificivel), por pessoa natural ou por pessoa
juridica de direito publico ou privado, com o objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de
privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.” “Esta Lei dispbe sobre o
tratamento de dados pessoais sensiveis (dado pessoal sobre origem racial ou étnica, conviccédo religiosa,
opinido politica, filiacao a sindicato ou a organizacdo de carater religioso, filosofico ou politico, dado
referente a sadde ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural),
inclusive nos meios digitais, por pessoa hatural ou por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o
objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da
personalidade da pessoa natural.” Desta forma, recomendamos que o pesquisador adote medidas de
segurancga, técnicas, administrativas e de armazenamento em ambiente seguro e controlado para proteger e
prevenir a ocorréncia de danos em virtude do tratamento de dados quando o participante ou seu
responsavel legal (ou um dos pais, nos casos de criangas) consentir, de forma especifica e destacada, para
finalidades especificas. Além de protegé-los de acessos nado autorizados e situagdes acidentais ou ilicitas de
destruicdo, perda, alteracdo, comunica¢do ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito garantida
a anonimizacao dos dados pessoais.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 11/07/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2150894.pdf 17:36:37
Outros Carta_de_Resposta_as_Pendencias.pdf| 11/07/2023 |Caio Alano de Aceito
17:35:36__|Almeida Lins

Projeto Detalhado / |Projeto_de_pesquisa_modificado.pdf 11/07/2023 | Caio Alano de Aceito

Brochura 17:33:00 |Almeida Lins

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_modificado.pdf 11/07/2023 |Caio Alano de Aceito

Assentimento / 17:31:43 | Almeida Lins

Justificativa de

Auséncia

Outros Termo_de_Autorizacao_para_Registro_ | 22/06/2023 |Caio Alano de Aceito

de Imagens modificado.pdf 21:54:30 | Almeida Lins

Outros Termo_de_confidencialidade.pdf 31/05/2023 | Caio Alano de Aceito
15:54:21 | Almeida Lins

Outros Declaracao_de_compromisso_etico.pdf | 31/05/2023 |Caio Alano de Aceito
15:53:45 | Almeida Lins

Outros Folha_de_identificacao_do_pesquisador| 31/05/2023 |Caio Alano de Aceito

.pdf 15:53:17 | Almeida Lins

Outros Carta_de_anuencia.pdf 31/05/2023 | Caio Alano de Aceito
15:52:21 | Almeida Lins

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 31/05/2023 | Caio Alano de Aceito
15:46:22 | Almeida Lins

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o
SANTA CRUZ, 20 de Julho de 2023
Assinado por:
CECILIA NOGUEIRA VALENCA
(Coordenador(a))
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