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Apresentacédo do Projeto:

Em publicacdes anteriores ja relatamos que mulheres com dor pélvica cronica (DPC) tém piores escores de
gualidade de vida, de ansiedade e de depressdo do que mulheres sem DPC. Também observamos que
pacientes que participaram de grupos de Constelacdo Familiar (CF) apresentaram reducao na escala de dor
pélvica em um estudo de corte transversal com 230 mulheres com DPC. A amostra deste estudo sera
composta por 164 mulheres, randomizadas em dois grupos: A - 82 participantes nos grupos de CF,
subdivididas em dois subgrupos de 41: Al — serdo consteladas (Al: A1-A41) e ouvintes/representantes (A2:
A42-A82); e B — 82 mulheres (83-164) sem intervencdo com CF (grupo controle). Ambos 0s grupos
receberdo o tratamento médico habitual em nosso meio para DPC. O objetivo é verificar o efeito da CF nos
desfechos qualidade de vida,ansiedade, depressdao, resiliéncia e a intensidade da dor pélvica 0, 3, 6 e 12
meses apos a intervencdo CF. Variaveis séciodemograficas e clinicas serdo também analisadas para
verificar possiveis fatores confundidores.

Ensaio clinico randomizado e aberto.— Local do estudo: Serd conduzido na Faculdade de Medicina da UFG

e Hospital das Clinicas-UFG/EBSERH e as participantes serdo mulheres diagnosticadas com dor pélvica
cronica, em tratamento em servigo publico ou privado em Goiania.— Populagdo e Amostra do Estudo: Sera
composta por mulheres com DPC tratadas em Goiania (GO), Brasil. A amostra sera composta por 164
mulheres, randomizadas por computador em dois grupos: A - 82
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participantes nos seminarios de CF, subdivididas

em dois subgrupos de 41: Al — consteladas (Al: A1-A41) e ouvintes/representantes (A2: A42-A82); B — 82
(83-164) sem intervencdo com CF (grupo controle). Serd considerada uma perda de 10% na amostra global
(16 mulheres) o que totalizaria 148 mulheres.- Critérios de descontinuidade: Sera considerado perda quando
a participante so participou da randomizagcdo ou momento 0, sem seguimento posterior. Se ela comparecer
em uma das

reavaliacdes de seguimento (3, 6 e 12 meses), ela ser4 analisada pela intencao de tratar.— Aspectos
éticos:Este estudo obedecera aos critérios estabelecidos pela Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional
de Saude, que regulamenta pesquisa envolvendo seres humanos (BRASIL, 2012).- Técnica da Constelacdo
Familiar: As CF serdo conduzidas pelos dois primeiros autores, que serdo denominados facilitadores. Eles
possuem

certificagdo por Gunthard Weber e Jacob Schneider, que foram discipulos diretos de Bert Hellinger, o criador
do método (HELLINGER et al., 1998). Depois, os facilitadores foram treinados pelo préprio Hellinger e
possuem experiéncia em conducéo de grupos de CF h4 15 anos com, no minimo, dois seminarios de CF
mensais desde 2006. A pessoa constelada sera a participante que foi randomizada para o grupo Al.
Ouvintes/representantes

sdo as pessoas randomizadas para o subgrupo A2 e que nao terdo uma CF. Ouvinte é quem observa o
processo e representante é quem representa algum elemento na CF das pessoas consteladas. As
ouvintes/representantes serdo agrupadas na mesma categoria para analise, pois ora serdo ouvintes, ora
representantes e possuem um protagonismo semelhante entre si e diferente em relacdo a quem sera
constelada.As CF serdo aplicadas da seguinte maneira:Algumas perguntas padronizadas serao feitas a
participante sobre sua familia de origem (pais, irméos, avos, tios etc) e sobre sua familia atual (parceiro,
filhos), quando houver:- Seus pais sdo vivos? Se algum deles morreu qual era a sua idade a época?
Vivem ou viveram juntos? Se eles se separaram, que idade vocé tinha a época? Seus pais tiveram parceiros
relevantes antes de se juntarem? Vocé tem irmaos? Houve algum evento tragico na sua familia?- Vocé esta
ou esteve num relacionamento afetivo relevante (noivado, morar junto, casamento ou com gestacio?) Vocé
tem filhos (nascidos vivos, natimortos ou abortos)?A partir destas respostas, a mulher constelada escolhera
uma pessoa no grupo para representa-la, alguém para representar a sua dor e outras pessoas para
representar membros de sua familia, que o facilitador julgar relevantes para o processo. A participante os
colocara no espaco, ao centro do grupo (semicirculo de pessoas participantes), em posi¢cées de acordo com
0 seu sentimento. Ela assistira as rea¢cfes daqueles representantes nos
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seus papéis e podera ter percepcdes sobre a sua

realidade, dentro do contexto que esta vivendo. A pessoa que representar a dor serd o sensor (indicador da
dindmica inconsciente relacionada a dor da mulher) da CF. Se julgar necessario, o facilitador fara
intervencdes, segundo o modelo desenvolvido por Bert Hellinger (Hellinger et al., 1998).

Objetivo da Pesquisa:

Hipotese:

A constelacdo familiar pode melhorar os escores de qualidade de vida, de ansiedade, de depresséo e de
resiliéncia, bem como reduzir a intensidade da dor em mulheres com dor pélvica crénica.

Objetivo Primario:

« Comparar os escores de qualidade de vida, de ansiedade, de depressao, de resiliéncia e a intensidade da
dor em mulheres com dor pélvica crbnica participantes em grupos de constelacdo familiar com as nao
participantes de grupos de constelagcédo familiar.

« Comparar os escores de qualidade de vida, de ansiedade, de depressao, de resiliéncia e a intensidade da
dor em mulheres com dor pélvica crdnica consteladas em grupos de constelacdo familiar com as nao
participantes de grupos de constelacao familiar.

» Comparar os escores de qualidade de vida, de ansiedade, de depresséo, de resiliéncia e a intensidade da
dor de mulheres com dor pélvica cronica com participacdo como

ouvintes/representantes em grupos de constelacéo familiar com mulheres nao participantes de grupos de
constelacdo familiar.

» Comparar os escores de qualidade de vida, de ansiedade, de depresséo, de resiliéncia e a intensidade da
dor de mulheres com dor pélvica crénica consteladas em grupos de constelagdo familiar com mulheres
participantes como ouvintes/representantes de grupos de constelagdo familiar.

Objetivo Secundario:
« Catalogar as principais dindmicas sistémicas observadas nas constelacdes familiares de mulheres com dor
pélvica cronica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Reacfes emocionais durante a entrevista e preenchimento dos questionarios, bem como durante as
constelacdes familiares, estdo entre 0s possiveis riscos relacionados a este estudo. Em caso de
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alguma alteracdo emocional, as participantes poderdo ser apoiadas pelos facilitadores/pesquisadores que
possuem grande experiéncia (15 anos) com o processo e receberdo apoio da equipe multidisciplinar do
ambulatério de dor pélvica crénica do HC-UFG/EBSERH, se sentirem essa necessidade.

Beneficios:

As participantes do estudo poderao ter beneficio direto, caso a intervencao possa provocar melhora nos
seus escores analisados. Mesmo nao tendo beneficios diretos, as participantes estarao contribuindo,
indiretamente, para a compreensdo da doenca estudada e para a producao de conhecimento cientifico.
Caso a intervencao (CF) demonstre beneficio, todas as participantes alocadas no grupo controle (sem
intervencdo com CF)

e interessadas na mesma, receberdo a intervengdo em seminarios de CF planejados para este fim, assim
gue terminar a analise dos resultados finais do estudo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa pertinente e o pesquisador apresenta todas as condi¢des para a realizagdo. O TCLE
apresenta os itens necessarios para a seguranca dos participantes e com uma redacgdo cautelosa e
acessivel aos participantes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os termos obrigatorios em anexo de acordo com a Resolugdo 466/2012

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Este Protocolo ndo apresenta nenhum Obice ético.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este Protocolo de Pesquisa foi APROVADO na sua totalidade, de acordo com as Resolucfes 466/12 e
complementares do Conselho Nacional de Saude. Os

aspectos que foram considerados para que esta decisdo fosse tomada constam no parecer. A pesquisa
podera ser iniciada e toda e qualquer alteracdo no protocolo devera ser comunicada ao CEP/HC/UFG,
assim como relatérios semestrais e finais, notificacdo de eventos adversos e eventuais emendas ou
modificagdes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 10/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1756414.pdf 12:00:39
Declaracao de APROVACAO_GEP.pdf 10/06/2021 [JOSE MIGUEL DE Aceito
Instituicdo e 09:18:07 |DEUS
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLE.docx 21/05/2021 |JOSE MIGUEL DE Aceito
Assentimento / 16:38:19 |DEUS
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |PROJETOFINAL.docx 21/05/2021 |JOSE MIGUEL DE Aceito
Brochura 16:37:48 |DEUS
Investigador
Folha de Rosto FOLHADEROSTO.pdf 21/05/2021 |JOSE MIGUEL DE Aceito
16:33:45 | DEUS

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

GOIANIA, 16 de Julho de 2021

Assinado por:

JOSE MARIO COELHO MORAES
(Coordenador(a))
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