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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.606.303

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de estudo do tipo analitico, experimental, do tipo ensaio clinico crossover. Serao
recrutadas 60 participantes e havera um cruzamento entre os grupos avaliados (Crioterapia e
Perineometria), de forma que todos os individuos sejam submetidos aos dois tipos de intervencédo. As
coletas serdo realizadas em trés dias, primeiro dia: avaliacéo inicial utilizando os questionarios King's Health
Questionaire - KHQ e o Incontinence Severity Index Questionaire - ISI-Q, o teste do absorvente de uma hora
e por fim a avalia¢do funcional do assoalho pélvico por meio da perineometria; segundo dia: randomizacéo e
estimulo, com crioterapia (introducdo de gelo no formato cilindrico, com um perimetro de 10,5 centimetros,
envolto por um saco de plastico, uma camada de gaze e um preservativo masculino no canal vaginal por 40
segundos) ou perineometria (estimulo proprioceptivo realizado por meio da introducdo do probe vaginal do
perinebmetro recoberto com um preservativo masculino, por 40 segundos) adicionada a uma reavaliacédo
incluindo o nivel de satisfagdo com uso da crioterapia e do perinedmetro a partir de uma escala de Lickert;
terceiro dia serd realizada a troca da intervencao. A suposicao do presente estudo é que essas contracdes
musculares involuntarias que ocorrem com o resfriamento, podem auxiliar a paciente no aprendizado da
contracdo dos musculos do assoalho pélvico.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a propriocepc¢do dos musculos do assoalho pélvico em mulheres com incontinéncia urinaria
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apos estimulo com a crioterapia.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

As pesquisadoras preveem 0s seguintes riscos e beneficios:

As voluntarias poderéo relatar desconforto durante a avaliacdo dos muasculos da

pelve com introdugdo da sonda vaginal, e com o uso do gelo na cavidade vaginal,

entretanto para minimizar este efeito serd utilizado lubrificante vaginal. Um risco

existente devido aos procedimentos serem intracavitarios € o de contaminacéo, logo, 0s mesmos seréo
minimizados com uso do preservativo e de luvas de procedimento. Outra

possivel queixa sera o receio durante as coletas, o que podera ser minimizado pelo fato da avaliacao ser
realizada com apenas uma pesquisadora em sala, sendo um ambiente silencioso e restrito a pesquisadora e
voluntaria. Devido ao risco de rompimento do himen, ndo participardo da pesquisa mulheres que o tenham
preservado.

Segundo a Resolucédo 466/2012, em todo projeto de pesquisa existe riscos, em

caso de algum problema que vocé venha ter, relacionado com a pesquisa, vocé tera o

direito a assisténcia gratuita que sera prestada. Assisténcia integral gratuita devido a danos diretos/indiretos
e imediatos/tardios pelo tempo que for necessario ao participante da pesquisa, assegurado pelo
pesquisador responsavel.

Os procedimentos referidos também trardo beneficios, como permitir a voluntaria um conhecimento mais
profundo acerca do seu proprio corpo, sobre sua forca de contracdo dos musculos do assoalho pélvico,
além da oportunidade de realizar o tratamento fisioterapéutico, para controle da perda urinaria, na clinica
escola de fisioterapia na UFRN/FACISA. E consequentemente, ao término das pesquisas daremos uma
contribuicdo para o avanco das pesquisas na area de saude da mulher.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa bem delimitada e de relevancia para a populagéo do estudo. As informacgdes do projeto detalhado
estdo em concordancia com as informacdes da Plataforma Brasil e TCLE.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados e estdo em conformidade.

ConclusBes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto aprovado.

Consideragdes 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.

Qe ™

mo

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.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 06/04/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1076881.pdf 00:58:03
Outros CARTAAOCEP2_PENDENCIA RESPO| 06/04/2018 |ANA ISABELE Aceito

STA.pdf 00:57:34 INEVES

Projeto Detalhado/ |PROJETOCRIO_MODIFICADO.pdf 06/04/2018 | ANA ISABELE Aceito

Brochura 00:56:59 |NEVES

Investigador

Outros CARTAAOCEP_PENDENCIAS_RESPO| 05/04/2018 |ANA ISABELE Aceito

STAS.pdf 11:33:15 NEVES

TCLE / Termos de | TCLE_MODIFICADO.pdf 05/04/2018 |[ANA ISABELE Aceito

Assentimento / 10:58:05 |NEVES

Justificativa de

Auséncia

Declaracao de Confidencialidade_NOVO.pdf 19/02/2018 |ANA ISABELE Aceito

Pesquisadores 16:45:10  |NEVES

Outros IDENTIFICACAO_NOVA.pdf 16/02/2018 | ANA ISABELE Aceito
18:06:23 |NEVES

Outros ANUENCIA_ANA_ISABELE.pdf 16/02/2018 |ANA ISABELE Aceito
17:56:07 _|NEVES

Folha de Rosto Folha_de_rosto_Nova.pdf 16/02/2018 | ANA ISABELE Aceito
17:53:47 NEVES

Outros Anuencia_Clinica.pdf 15/02/2018 |ANA ISABELE Aceito
17:38:37 NEVES

Declaracéo de DecCompromissoEticoAnalsabele.pdf 15/02/2018 |[ANA ISABELE Aceito
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Pesquisadores DecCompromissoEticoAnalsabele.pdf 17:35:41 |NEVES | Aceitol

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

SANTA CRUZ, 18 de Abril de 2018

Assinado por:

Thaiza Teixeira Xavier Nobre
(Coordenador)
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