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Apresentacédo do Projeto:

“A Sindrome pré-menstrual (SPM) é um conjunto de mais de 100 sintomas fisicos, psicoldgicos e
comportamentais decorrentes de modificacdes hormonais que ocorrem na fase lGtea do ciclo menstrual
(LOPES et al., 2019; SILVA; SILVA FILHO; COSTA, 2017). Mulheres acometidas tendem a enfrentar o
estresse gerado nessa fase de forma negativa, intensificando os sintomas ja presentes. Estudos recentes
comprovam a eficacia da atividade fisica na diminuicdo dos sintomas psicoldgicos pré-menstruais sugerindo
analises em longo prazo, com protocolos estabelecidos (ABEBE et al., 2019; CHEN et al., 2022). Coping sdo
estratégias que as pessoas utilizam para se adaptar as circunstancias da vida e podem impactar de forma
positiva ou negativa a salde fisica e mental das pessoas com capacidade de modificar a evolugdo do
estresse. Mulheres com SPM usam diferentes estratégias para enfrentar o estresse se comparadas a
mulheres sem SPM. Assim, torna-se relevante investigar quais estratégias sao Uteis para lidar com o
sofrimento pré-menstrual e quais podem ser modificadas ativamente, com métodos ou apoio instrumental
como a atividade fisica (FISHER, et al., 2016; KAHYAOGLU SUT; MESTOGULLARI, 2016; KAISER et al.,
2017;). Os objetivos do estudo sdo: a) analisar as mudancas nos sintomas psicolégicos durante um
protocolo de dose minima de 8 semanas (2 ciclos menstruais); e b) comparar as estratégias de
enfrentamento utilizadas pelas mulheres acometidas pela SPM durante esse periodo. As universitarias com

SPM seréo divididas em dois grupos: as participantes do Grupo treinamento
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resistido (GTR) realizardo um programa de treinamento baseado no protocolo de dose minima (Fhisher et.al,
2017), enquanto que as participantes do Grupo controle (GC) nédo serdo submetidas a intervencdo com
exercicio resistido. As participantes de ambos os grupos responderdo um questionario de rastreamento dos
sintomas pré-menstruais (PSST) ao inicio de cada ciclo menstrual e um questionario de estratégias de
coping (Brief COPE) em cada semana. durante um periodo de 8 semanas. A analise de dados sera
realizada com o teste Shapiro-Wilk para a normalidade das amostras. O Modelo Misto sera utilizado para
andlise das variaveis intra e inter grupos. O indice de significancia adotado serd igual a p<0,05 e o programa
estatistico utilizado seréd o R Studio.”

Hipotese:

“HO: O GTR néo apresenta diminui¢cao nos sintomas psicolégicos da sindrome pré-menstrual durante a 8°
semana de protocolo se comparado ao GC.

H1l: O GTR apresenta diminuicdo nos sintomas psicoldgicos da sindrome pré-menstrual durante a 8°
semana de protocolo se comparado ao GC.

HO: O GTR nédo apresenta modificacBes nas escolhas das estratégias de coping apds 8 semanas de
protocolo se comparado ao GC.
H1: O GTR escolhe estratégias de coping adaptativas apds 8 semanas de protocolo se comparado ao GC.

HO: O GTR nao apresenta diminuicdo nos sintomas psicolégicos da sindrome pré-menstrual na 8° semana
de protocolo se comparado a 1° semana.

H1: O GTR apresenta diminuigdo nos sintomas psicoldgicos da sindrome pré-menstrual na 8° semana de
protocolo se comparado a 1° semana.

HO: O GTR nao apresenta modificagdes nas escolhas das estratégias de coping apds 8 semanas de
protocolo se comparado ao momento pré-intervencao.

H1: O GTR escolhe estratégias de coping adaptativas apés 8 semanas de protocolo se comparado ao
momento pré-intervencao.”

Metodologia

“28 Mulheres universitarias sdo estimadas de acordo com o célculo amostral analisado no programa
G.Power versédo 3.1, com : 0,05, :0,80 e : 0,25. As participantes devem possuir idade
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entre 18-50 anos, sedentdrias ou ativas, sem presenca de ciclos menstruais irregulares, patologias no
sistema reprodutor ou que impecam a pratica de atividades fisicas, que ndo facam uso de remédios para
controle psicoldgico, ndo estejam gravidas, que estejam acometidas por SPM e devidamente matriculadas
regularmente na universidade. Serdo excluidas as mulheres que ndo preencherem completamente algum
dos questionérios, apresentem gestacao durante o protocolo, pratiquem outros exercicios durante a
pesquisa e que ultrapasse o limite de quatro faltas. Apds a sele¢éo, serdo divididos em dois grupos. Os
instrumentos utilizados previamente pelas participantes serdo para a caracterizacéo e inclusédo ao estudo,
eles sdo: O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para a aceitacao oficial das participantes a
pesquisa e a permissao para 0 uso de seus dados coletados bem como informacdes sobre riscos e
beneficios advindos da pesquisa. O questionario de dados pessoais contendo nome, idade, uso ou ndo de
medicacdes, nivel de pratica de exercicios semanais, informagdes sobre o ciclo menstrual, presenca de
doencas musculoesqueléticas, psicoldégicas ou hormonais que interfiram na pesquisa e telefone para
contato. O Premenstrual Sympton Screening Tool (PSST) para o rastreamento de SPM nas alunas
participantes que € composto por 19 itens subdivididos em dois dominios: o primeiro dominio compreende
as manifestaces fisicas e psicolégicas da SPM enquanto o segundo dominio € composto por cinco itens
utilizados para avaliar o impacto funcional dos sintomas pré-menstruais. Os itens sdo analisados em uma
escala Likert com as respostas variando de acordo com a gravidade dos sintomas (0 = nada; 1 = leve; 2 =
moderado e 3 = severo) (CAMARA et al., 2017). O Questionario de Prontid&o para Atividade Fisica (PAR-Q)
gue analisa a aptidao fisica, contendo sete perguntas sobre o estado atual de aptiddo fisica do participante
(exemplo: “Algum médico ja lhe recomendou o uso de medicamentos para a sua presséo arterial, para
circulacdo ou corac&o?”) que devem ser respondidas com SIM ou NAO. Ao final, ha um termo de
responsabilidade a ser assinado (LUZ; FARINATTI, 2005) O Brief COPE para a analise de estratégias de
coping sendo constituido por 28 itens agrupados em 14 escalas sendo elas: Coping Ativo (CA); Planejar
(PL); Suporte Instrumental (Sl); Suporte Emocional (SE); Religido (RE); Reinterpretagcéo Positiva (RP); Auto
Culpabilidade (AC); Aceitacéo (AT); Expressédo de Sentimentos (ES); Negacgéo (NG); Auto Distracdo (AD);
Desinvestimento Comportamental (DC); Abuso de Substancias (AS) e Humor (HU). Cada questédo é
analisada utilizando uma escala Likert com cinco pontos (0 = Nunca fiz isto; 1 = J& fiz isto; 2 = Faco isto
algumas vezes; 3 = Costumo fazer isto e 4 = Fago sempre isto) (MAROCO et al., 2014). Ap0s a sele¢éo a
amostra sera dividida em dois grupos: Grupo Treinamento Resistido (GRT) que realizara a intervencéo e o
Grupo Controle que néo realizard a intervencdo. Serd repassado para ambos os grupos durante as 8
semanas de intervencédo o
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questionario Premenstrual Sympton Screening Tool (PSST) para analisar, no dia inicial do ciclo, os sintomas
psicoldgicos advindos da Sindrome nos 5 dias que o antecedem.
(texto completo no documento - projeto detalhado).”

Analise dos dados:

“A analise de dados sera realizada com o teste Shapiro-Wilk para a normalidade das amostras. Para a
analise dos sintomas psicologicos contido nos questiondrios diarios e das estratégias de coping (pré-poés)
sera utilizado o teste ANOVA, além das medidas descritivas. O indice de significancia adotado sera p<0,05
e 0 pacote estatistico utilizado sera o SPSS.”

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréficos, etc)?
Nao

N=28

Critérios de Incluséo:

“Os procedimentos utilizados nesta pesquisa como critérios para inclusdo ao protocolo serdo aplicados
através de um questionario de dados demograficos com informag¢des de caracterizagdo pessoal que
auxiliardo na inclusdo ao estudo. Em resumo, se as candidatas ndo estiverem sedentarias, possuirem
alguma patologia no érgao reprodutor, de ordem psicolégica ou musculoesquelética; se estiver gravida, com
ciclos menstruais irregulares ou auséncia de menstruacao; se foi alertada com alguma restricdo médica; se
responder com SIM para uma das perguntas do PAR-Q e ndo estar acometida por SPM, essas participantes
nao serdo incluidas no grupo. Essa selecdo € necessaria para que os dados coletados através da pesquisa
sejam fidedignos e ndo possuam risco de viés, resultando assim em conclusdes mais concretas e (teis para
a pratica.”

Critério de Exclusado: “N&o responder aos questionarios, faltar aos treinos por mais de quatro vezes, nao
realizar os testes fisicos, apresentar gestacao durante o estudo e praticar outros exercicios durante a

intervencédo.”

Equipe de Pesquisa:
Daniel Alvarez Pires
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ELIANE ARAGAO DA SILVA

EMENDA: prorrogacgéo por 6 meses
Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: “Os objetivos do estudo sédo a) analisar as mudancas nos sintomas psicologicos durante
um protocolo de dose minima de 8 semanas (2 ciclos menstruais); e b) comparar as estratégias de
enfrentamento utilizadas pelas mulheres acometidas pela SPM durante esse periodo.”

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A redacgéo dos Riscos e Beneficios atendem, parcialmente, aos requisitos éticos, pois de acordo com alguns
itens e/ou documentos ha redacdo com termos que se contradizem, com o que aqui esta escrito. Dar
uniformidade a redacdo.

Riscos: “Um possivel risco consiste na divulgacédo dos dados pessoais. No entanto, esse risco sera evitado
a partir do sigilo completo dos dados pessoais, pois somente 0s pesquisadores responsaveis terdo acesso
ao banco de dados, bem como realizardo os procedimentos relacionados a pesquisa utilizando de
computadores protegidos por senha. Outro possivel risco é de origem psicoldgica, intelectual, emocional,
além da possibilidade de constrangimento quanto as perguntas dos questionarios. Desta forma, os
participantes ndo serdo obrigados a responder as perguntas. Outro risco importante a se destacar é o
possivel sofrimento psiquico decorrente da leitura dos formuléarios, podendo desencadear alguns
pensamentos e atitudes disfuncionais e negativos. Em caso de apresentacao de quadros de angustia ou
sofrimento, o(a) participante sera encaminhado para(a) o servico de apoio psicolégico a comunidade
estudantil, ofertado pela Superintendéncia de Assisténcia Estudantil (SAEST) da UFPA, recebendo também
todo o apoio dos pesquisadores responsaveis, que se responsabilizarao pelo tratamento necessario com um
profissional capacitado. E por fim, se alguma das participantes se lesionar, se ferir, ou sofrer quaisquer
desconfortos fisicos ou psicolégicos durante as sessfes de treino ou nos testes fisicos nas dependéncias da
universidade, todo o atendimento de primeiros socorros com profissionais capacitados sera disponibilizado.”
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Beneficios: “A oportunidade de contribuir para a descoberta da andlise dos resultados do treinamento
resistido sobre a SPM. Os beneficios consistem na identificacdo da sindrome, na possibilidade de perceber
a intensidade dos sintomas e as estratégias tomadas mediante as circunstancias ocasionadas pela SPM,
apontando se ha interferéncias dos efeitos do treinamento nessas medidas. A compreensao dessas
modulag8es psicoldgicas e fisicas mediante a intervencdo pode contribuir para uma possivel melhora no
desempenho de atividades cotidianas e nas relacdes sociais das mulheres acometidas.”

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma emenda, que justificam, in verbis “O projeto inicial sofreu algumas modificagbes apo6s o
estudo piloto ser realizado. Dessa forma, os pesquisadores responsaveis decidiram alterar o titulo bem
como partes da metodologia aplicada no ensaio clinico para que a coleta seja bem sucedida, ndo havendo
espaco para viés metodoldgico.”, pedindo prorrogacao do projeto por mais 6 meses.

A redacdo de aspectos do projeto de pesquisas, questdes ética e Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido sdo meio conflituosas, pois no TCLE a pesquisadora informa no documento que as participantes
sdo livres para desistir que *nao sofrerdo penalidade expressa nos critérios de exclusdo que ha algumas
penalidades aplicadas as participantes voluntarias, uma das quais é sobre “ndo responder as perguntas do
guestionario”. Lembrar que a participacao € voluntaria e as participantes poderdo responder ou néo, a
guaisquer das questbes. O resultado negativo fard parte da anélise.

Como atendimento psicolégico, a pesquisadora cita a SAEST, contudo nao traz nenhuma documentacgéo
assegurando que a responsabilidade pelo atendimento psicolégico — que é da pesquisadora - serd assumido
pela Secretaria de Assisténcia Estudantil da UFPA.

No cronograma apresentado algumas etapas estdo muito concentradas, e improvaveis de serem no tempo
programado (tabulagdo e andlise de dados; defesa de tese; escrita cientifica e relatério final, em periodos
concomitantes). O cronograma devera ser, integralmente, reavaliado, considerando inicio, pelo menos 60
dias apos a submisséo ao CEP.

Aonde houver assinatura da pesquisadora responsavel, do orientador ou de algum outro membro da equipe,
TODOS, deverao ter sua identificacdo pela vinculacao institucional (matricula SIAPE, de
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docente; ou matricula no curso de graduagao ou do Programa de Pds-graduagao).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

TERMO DE ACEITE DO ORIENTADOR: datado de 19/06/23, conforme;

TERMO DE COMPROMISSO DOS PESQUISADORES: datado de 09/06/23; falta identificacéo institucional
do orientador (matricula SIAPE) e da aluna (matricula no curso da IES).

TERMO DE ANUENCIA DA INSTITUICAO: datado de 06/06/23; assinatura e carimbo conforme; papel ndo
timbrado. Na realidade, a ANUENCIA deve vir da SAEST, se comprometendo a dar assisténcia psicoldgica
as participante que dela necessitarem. APRESENTAR DOCUMENTO DE ANUENCIA DA SAEST
DECLARACAO DE ISENCAO DE ONUS conforme, datado de 09/06/23; falta identificacdo institucional do
da aluna (matricula no curso da IES).

TCLE: A pesquisadora informa no documento que as participantes séo livres para desistir que *ndo sofrerdo
penalidade*; na descricdo dos riscos, se por sofrimento psicoldgico, até serdo atendidas pela SAEST;
contudo, ndo apresentou qualquer comprovacao desse compromisso pela entidade de apoio estudantil; ao
contrario, expressa nos critérios de exclusdo que ha algumas penalidades aplicadas as participantes
voluntarias, uma das quais € sobre “ndo responder as perguntas do questionario”. RETIRAR O
INSTRUMENTO DE PESQUISA incorporado ao TCLE.

CRONOGRAMA: algumas etapas estao muito concentradas, e improvaveis de serem no tempo programado
(tabulacdo e analise de dados; defesa de tese; escrita cientifica e relatdrio final, em periodos
concomitantes). Revisar o cronograma, inclusive porque as datas sdo improvaveis de execuc¢do, pelo
periodo de recesso académico. Na programacéo de um projeto de pesquisa submetido ao CEP, deve ser
programado o inicio da coleta de dado, NO MINIMO, dois meses ap6s a submisséo, para dar tempo do
projeto ser avaliado e, se houver pendéncia, serem atendidas pela pesquisadora, como agora. ALTERAR.
Identificacdo da Etapa Inicio Término

LEVANTAMENTO DE REFERENCIAS 09/06/2023 30/11/2023

COMITE ETICO 09/06/2023 01/07/2023

ESCRITA PARA DISSERTACAO 09/06/2023 20/12/2023

COLETA DE DADOS 01/08/2023 30/11/2023

TABULACAO DOS DADOS 01/12/2023 10/12/2023
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ANALISE DE DADOS 12/12/2023 13/12/2023

DEFESA DA DISSERTAGAO 23/12/2023 23/12/2023
ESCRITA PARA PERIODICO 24/12/2023 31/12/2023

RELATORIO FINAL 24/12/2023 31/12/2023

ORCAMENTO: conforme, recursos proprios.

R

Platafor
asil

mo

INSTRUMENTOS DE PESQUISA: constante no TCLE; recomenda-se apresentar em separado, sendo
objetivo na explicacdo da aplicacao dos instrumentos de pesquisa; pode imprimir o instrumento e mostrar a
participante, esclarecendo suas dividas e obtendo o consentimento. APRESENTAR O INSTRUMENTO DE
PESQUISA como documento isolado.

FOLHA DE ROSTO: datada de 09/06/23. Na folha de rosto NENHUM espaco pode ficar sem
preenchimento, portanto, preencher ou tracejar quando ndo se aplicar. Preencher a médo o CNPJ da

instituicdo, depois escanear e enviar. CORRIGIR

CARTA DE ENCAMINHAMENTO AO CEP: datada de 09/06/23; falta o carimbo/matricula da pesquisadora
responsavel caracterizando a sua vinculagdo institucional (matricula SIAPE). CORRIGIR

Recomendacgdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto somos pela aprovagéo do protocolo. Este € nosso parecer, SMJ.

Consideragdes 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 213079 19/06/2023 Aceito
do Projeto 8 El.pdf 10:58:35
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Outros termo_de_aceite_do_orientador.pdf 19/06/2023 |ELIANE ARAGAO Aceito
10:55:52 | DA SILVA

Declaracéo de termo_de_consentimento_da_instituicao| 09/06/2023 | ELIANE ARAGAO Aceito

Instituicdo e _assinado.pdf 14:14:58 |DA SILVA

Infraestrutura

Declaracéo de termo_de_compromisso_do_pesquisado| 09/06/2023 |ELIANE ARAGAO Aceito

Pesquisadores r.pdf 14:14:27 |DA SILVA

Outros declaracao_de_onus_financeiro.pdf 09/06/2023 | ELIANE ARAGAO Aceito
14:14:03 DA SILVA

Outros carta_de_encaminhamento.pdf 09/06/2023 | ELIANE ARAGAO Aceito
14:12:44 | DA SILVA

TCLE / Termos de |tcle_submissao.pdf 09/06/2023 |ELIANE ARAGAO Aceito

Assentimento / 14:12:18 |DA SILVA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_detalhado.pdf 09/06/2023 | ELIANE ARAGAO Aceito

Brochura 14:11:49 |DA SILVA

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 09/06/2023 | ELIANE ARAGAO Aceito
14:10:21 DA SILVA

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
BELEM, 03 de Agosto de 2023
Assinado por:
Wallace Raimundo Araujo dos Santos
(Coordenador(a))
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