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Apresentacédo do Projeto:

A funcao sexual adequada é considerada um fator importante de satisfacéo e de qualidade de vida geral
para homens e mulheres, estima-se que de 16 a 40% das mulheres sofram de alguma forma de disfuncéo
sexual, sendo considerado atualmente como um problema de salde publica e recomendada sua
investigacdo por causar importantes alterag8es na qualidade de vida dessas mulheres. Dentre os distarbios
dolorosos, a dor génito pélvica, que engloba a dispareunia, o vaginismo e a vulvodinia destaca-se a
dispareunia, que envolve o aparecimento de dor durante ou apds a relagédo sexual, afetando diretamente a
saude fisica, assim como o bem-estar sexual e mental. Dentre as técnicas de tratamento para dispareunia
em mulheres com dor pélvica crbnica, tem-se a massagem de Thiele que proporciona um efeito inibitério da
tensdo muscular provocado pelos espasmos, relaxando, alongando e aliviando a dor coital; nesse sentido,
sabemos que o tratamento fisioterapéutico tem uma importante atuacdo na melhora dos sintomas algicos,
uma vez que a disfungdo musculoesquelética pode estar presente em mulheres com dispareunia, o que
torna relevante verificar se a abordagem por via de teleatendimento teria a mesma eficacia que a técnica
presencial que tem comprovacao cientifica, uma vez que por meio do teleatendimento a mulher ndo seria
exposta aos riscos que sdo inerentes a sua ida em um ambulatério, poderia abranger mais mulheres e isso
traria também um maior custo beneficio ao Sistema Unico de Saude.
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A amostra pretendida para este estudo é de 72 mulheres. Poderao participar: mulheres com diagndstico de
DPC e dispareunia de penetracdo com profundidade ou ndo; maiores de 18 anos; que aceitarem participar.
N&o poderao participar: mulheres com dispareunia de penetracdo sem espasmo dos musculos do assoalho
pélvico; mulheres sem vida sexual ativa; mulheres que constem em seus prontuarios: hiperprolactinemia,
vasculopatias, neuropatias, diabetes, tireoideopatias que fagam uso de medicamentos prévios. Para avaliar
a eficacia dos tratamentos, as participantes seréo distribuidas aleatoriamente em dois grupos com 36
mulheres cada um, sendo: Grupo 1: mulheres com dispareunia de penetracdo com profundidade ou néo,
associada a DPC, que receberédo tratamento com massagem perineal em ambulatério. Grupo 2: mulheres
com dispareunia de penetracado com profundidade ou ndo, associada a DPC, que receberéo orientacdes por
teleatendimento quanto a realizacdo da massagem perineal. As pacientes dos grupos 1 e 2 serdo
recrutadas e avaliadas no Ambulatorio de Dor Pélvica Crénica (AGDP) do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade S&o Paulo (HC/FMRP-USP).

AVALIACOES

Quantos aos procedimentos que serdo realizados:

- A dor serd mensurada através de escalas unidimensionais e multidimensionais. A escala analdgica visual
(EAV) de dor é a escala unidimensional mais utilizada na pratica clinica pela exequibilidade, rapidez e
aplicacéo clinica, apesar de algumas criticas a sua linearidade. Quanto a escala multidimensional, a mais
importante e difundida é o questionario McGill de dor. Consta de um questionario de descritores de dor,
agrupados em quatro classes: sensorial, afetivo, avaliativo e miscelanea; e 20 subclasses. Essas escalas
serdo aplicadas no primeiro atendimento e em cada etapa da reavaliacao.

- O risco de depressao e ansiedade sera mensurado por meio da Escala de Ansiedade e Depresséo
Hospitalar (HAD), que serd aplicada no primeiro atendimento e em cada etapa da reavaliacao

-Para avaliacdo da funcdo sexual, serd empregado o questionario de funcédo sexual indice de Fungéo

Sexual Feminina (FSFI). Este questionario sera aplicada no primeiro atendimento e em cada etapa da
reavaliacéo.

Endereco: Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo/Campus Universitario, Prédio

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@bhcrp.usp.br

Péagina 02 de 10



HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DE %w«m
RIBEIRAO PRETODAUSP- ¥ asil
HCFMRP/USP

Continuagédo do Parecer: 7.460.314

- A presenca e severidade da dispareunia serdo avaliadas através de uma escala que caracteriza a dor de
acordo com a limitacdo da atividade sexual da seguinte maneira: 0 = Ausente; 1 = Leve: Dor toleravel, ndo
leva a interrupgéo da relagé@o sexual; 2 = Moderada: Dor intensa o suficiente para levar & interrupcdo da
relacdo sexual; 3 = Severa: Dor que impede a relagcdo sexual. Essa escala sera aplicada no primeiro
atendimento e em cada etapa da reavaliacao.

- Para a avaliagdo objetiva dos musculos do assoalho pélvico (MAP), sera utilizada a escala de Oxford
modificada, que refere-se a uma escala de graduacédo da forca muscular dos musculos do assoalho pélvico
(MAP), e seis pontos, em que zero (0) significa auséncia de resposta muscular; um (1), esboco de contracao
nao sustentada; dois (2), presenca de contracdo de pequena intensidade, mas que se sustenta; trés (3),
contracdo moderada, sentida como um aumento de pressao intravaginal, que comprime os dedos do
examinador com pequena elevacgédo cranial da parede vaginal; quatro (4), contracdo satisfatoria, que aperta
os dedos do examinador com elevacao da parede vaginal em dire¢do a sinfise pubica; e cinco (5), contracéo
forte, sentida como uma compresséo firme dos dedos do examinador com movimento positivo em direcdo a
sinfise pubica.

- Também sera feita a avaliagdo do tdbnus muscular para verificar a presenca de espasmo e pontos
dolorosos dos MAP por meio da palpacédo vaginal unidigital.

- As mulheres serdo avaliadas com relacdo aos dados demograficos (idade, paridade, estado civil, renda
mensal familiar, grau de escolaridade). E nos casos de DPC, serdo avaliadas dos prontuéarios as causas da
doenca.

TRATAMENTO

As pacientes serdo randomizadas aleatoriamente através de programa de computador para duas
abordagens de tratamento fisioterapéutico.

- O grupo 1 que recebera a intervencao presencial da massagem perineal no ambulatério, conforme
preconizada por Oyama (Oyama et al., 2004), que a descreve como uma massagem na direcdo das fibras
musculares com uma pressao toleravel para a paciente durante 5
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minutos. O tratamento serd realizado por uma profissional fisioterapeuta previamente treinada, uma vez por
semana, por um periodo de 10 semanas.

- As pacientes do grupo 2 serdo tratadas por meio do teleatendimento, serdo igualmente orientadas a
respeito da massagem perineal, conforme preconizada por Oyama (Oyama et al., 2004). Também seréo
realizadas 10 sessdes, uma vez por semana.

Ao término do tratamento, as pacientes de todos 0s grupos serdo reavaliadas, sendo os dados obtidos
comparados com os dados da avaliacdo inicial e entre os grupos. Sera também realizado um
acompanhamento destas mulheres por 1, 3 e 6 meses ap6s o0 tratamento proposto.

A aplicacdo dos instrumentos de avaliagédo e reavaliacdo sera realizada presencialmente nos dois grupos
de estudo, pela outra pesquisadora, diferente da fisioterapeuta que fara os atendimentos, devidamente
treinada, que nao terd conhecimento a que grupo a participante pertence.

Objetivo da Pesquisa:

GERAL: Realizar a comparacéo intragrupos e intergrupos da efetividade da massagem perineal de Thiele
realizada em ambulatério, quando comparada com as orienta¢cfes dela de maneira remota e sincrona,
estando em seu proprio domicilio, no tratamento de mulheres com DPC e dispareunia de superficie e
profundidade, causada por espasmo dos musculos pélvicos.

ESPECIFICOS: 1) Avaliar o efeito das duas abordagens de tratamento sobre a dor pélvica cronica através
de instrumentos de avaliagdo de dor, tais como: EVA e McGill, pré e pés-tratamento. 2) Avaliar ansiedade e
depressao através do questionario HAD pré e pés-tratamento. 3) Avaliar a funcéo sexual através do FSFI
pré e pés-tratamento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

O risco pelo qual a paciente sera exposta € minimo, representado por um possivel desconforto emocional ou
constrangimento ao responder alguma questao especifica. Além do eventual risco de perda de
confidencialidade, porem todos os esfor¢cos para minimiza-los serdo colocados em pratica pelos
pesquisadores, incluindo uso de ferramentas digitais apropriadas e codificacéo.
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BENEFICIOS

Os beneficios superam o possivel risco minimo descrito, pois esse estudo trara respostas importantes
guanto as formas de abordar a dispareunia, contribuindo com a melhora da qualidade de vida das mulheres,
incluindo as participantes da pesquisa.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O desenho do estudo segue as diretrizes para ensaios clinicos de dor e foi redigido considerando as
diretrizes do CONSORT e o suplemento especial ao CONSORT para reportagem de estudos clinicos para
tratamento de dor.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Estudo clinico randomizado, com alocagéo aleatéria dos sujeitos da pesquisa em grupos paralelos. O
desenho do estudo segue as diretrizes para ensaios clinicos de dor e foi redigido considerando as diretrizes
do CONSORT e o suplemento especial ao CONSORT para reportagem de estudos clinicos para tratamento
de dor.

O projeto conta com anuéncia do Departamento de Ginecologia e Obstetricia da FMRP-USP.

Cronograma e orcamento foram adequadamente apresentados.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Trata-se de novo parecer do CEP diante da resposta ao questionamento de niamero 3 (pendéncia numero
3), contida no Parecer Consubstanciado emitido pelo CEP em 11/03/2025. Ressalta-se que as pendéncias
de numero 1, 2, 4 e 5 j&4 haviam sido atendidas, conforme solicitagdo do CEP.

Pendéncia 1: O TCLE contém informag8es sobre objetivos do estudo e tipos de tratamentos. No entanto,
necessita de mais informag6es metodoldgicas, como: tipo de avaliagfes que precederdo o tratamento,
tempo do processo avaliativo; ocorréncia de reavaliagfes; consulta ao prontuario.

RESPOSTA: As informacg8es foram inseridas conforme foram sugeridas: "O tratamento seré realizado em
uma sessdo semanal durante dez semanas consecutivas com duracdo de 10 minutos e reavaliagbes
imediatamente ap6s a Ultima sesséo, as reavaliacdes serdo no periodo de um, trés e seis meses apés o
tratamento. A avaliacdo e as reavaliacbes se dardo por meio
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de aplicacdo de escalas de dor, de funcao sexual, risco de depressédo e ansiedade, e avaliagéo fisica do
grau de contratilidade da musculatura do assoalho pélvico". As alterac6es encontram-se no documento:
Termo_de_consentimento_livre_esclarecido, na pagina 2 de 4 (versdo de 05/02/2025), e no documento:
Projeto_detalhado, na pagina 24 (versdo de 05/02/2025).

PARECER: Pendéncia ATENDIDA.

Pendéncia 2: O TCLE faz menc&o aos beneficios do estudo, mas n&o aos riscos/desconfortos. E dbice ético
omitir informacdes sobre riscos (Resolugdo CNS N° 466 de 2012). Solicitamos que pesquisadores
apresentem ao leitor os riscos, bem como as cautelas que seréo adotadas para evitar ou diminuir 0s riscos
associados a pesquisa.

RESPOSTA: As informacdes foram inseridas conforme foram sugeridas: "O risco pelo qual vocé estara
exposta no presente estudo € minimo, representado por um possivel desconforto emocional ou
constrangimento ao responder alguma questéo especifica. Nessa situacdo, vocé sera orientada a néo
responder a determinada questdo, a interromper o preenchimento do questionario ou mesmo desistir de
participar da pesquisa, sem qualquer prejuizo a sua pessoa. Caso seja necessaria uma assisténcia a
respeito do desconforto causado, vocé podera entrar em contato com o pesquisador responsavel". As
alteracdes encontram-se no documento: Termo_de_consentimento_livre_esclarecido, na pagina 2 de 4
(versédo de 05/02/2025), e no documento: Projeto_detalhado, nas paginas 24 e 25 (versédo de 05/02/2025).
PARECER: Pendéncia ATENDIDA.

Pendéncia 3: No Termo_de_consentimento_livre_esclarecido.pdf 18/02/2025 |é-se: "N&o havera
indenizacdo (pagamento) pela participacdo na pesquisa. Porém, a participante da pesquisa que vier a
desenvolver qualquer tipo de dano resultante de sua participa¢do no estudo, previsto ou ndo no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, tera direito a indenizacéo por parte dos pesquisadores e da instituicdo
envolvida. Quando houver a necessidade de deslocamento até o ambulatério para avaliagfes, tratamento e
reavaliacfes, as participantes da pesquisa ndo serdo ressarcidas quanto as despesas como transportes e
alimentacédo, sendo essas idas ao ambulatorio combinadas previamente e somente quando forem
necessarias para o andamento do projeto."

A informacéo sobre indenizacdo (no sentindo de pagamento), indenizacdo e ressarcimento estao confusas e
eticamente inadequada. A saber:

- INDENIZACAO (no sentindo de PAGAMENTO): no Brasil ndo é permitido O PAGAMENTO para o
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participante em participar de qualquer pesquisa;

- INDENIZACAO: a Resolucdo CNS N° 466 de 2012 (item 1V.3) define que os participantes da pesquisa que
vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participacdo na pesquisa, previsto ou hdo no Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizagéo, por parte do pesquisador, do patrocinador
e das instituic6es envolvidas nas diferentes fases da pesquisa (item V.7). Cabe enfatizar que a questédo da
indenizacdo ndo é prerrogativa da Resolugdo CNS N° 466 de 2012, estando originalmente prevista no
Caodigo Civil (Lei 10.406 de 2002), sobretudo nos artigos 927 a 954, dos Capitulos | (Da Obrigacéo de
Indenizar) e Il (Da | (Da Obrigacao de Indenizar), Titulo IX (Da Responsabilidade Civil). Assegurar, de forma
clara e afirmativa, que o participante de pesquisa tem direito a indenizacédo em caso de danos decorrentes
do estudo. Portanto, no texto do TCLE deve estar claro que o participante da pesquisa tem direito a
indenizacdo conforme as leis vigentes no pais, caso ocorra dano decorrente de participacdo na pesquisa,
- RESSARCIMENTO: o TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, o ressarcimento de todos os
gastos que o participante e seu (s) acompanhante (s) terdo em decorréncia da pesquisa. Assim, solicita-se
gue seja garantido, no TCLE, de forma clara e afirmativa, o ressarcimento das despesas tidas pelo
participante da pesquisa e de seu acompanhante em decorréncia de sua participa¢do na pesquisa, podendo
-se citar, como exemplo, o transporte e a alimentacdo, mas ndo se restringindo a eles (Resolugdo CNS n.°
466, de 2012, itens 11.21 e IV.3.g).Para melhor esclarecer ao participante da pesquisa, solicita-se que seja
informado, no TCLE, que todas as despesas tidas com a pesquisa serdo de responsabilidade do
pesquisador responsavel/ patrocinador, isto €, o participante da pesquisa e seu acompanhante ndo arcardo
com nenhum custo referente aos procedimentos e/ou exames do estudo (Resolu¢cdo CNS n.° 466, de 2012,
itens 11.11 e 1V.3.9);

SOLICITA-SE ADEQUACAO NO TCLE.

RESPOSTA: As informac8es foram inseridas conforme foram sugeridas. Nao haverd pagamento pela
participacdo na pesquisa. Porém, a participante da pesquisa que vier a desenvolver qualquer tipo de dano
resultante de sua participacdo no estudo, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
tera direito a indenizagéo por parte dos pesquisadores e da instituicdo envolvida. A coleta de dados,
envolvendo as avaliacdes e seguimentos, serd realizada nos mesmos dias e horarios agendados para o
acompanhamento de rotina no Ambulatério de Dor Pélvica (AGDP) do HCFMRP-USP, de modo que a
participagdo na pesquisa, tanto da participante quanto de seu acompanhante, ndo acarretara custos
adicionais. Contudo,
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caso haja qualquer tipo de despesa adicional decorrente ao envolvimento na pesquisa, incluindo
alimentacao e transporte, fica garantido a participante o direito a ressarcimento pelos pesquisadores. As
alteracfes contram-se no documento: Termo_de_consentimento_livre_esclarecido nas paginas 3 de 4. E no
documento: Projeto_detalhado, na pagina 25.

PARECER: Pendéncia ATENDIDA.

Pendéncia 4: O TCLE néo informa a necessidade do termo ser rubricado em todas as suas péaginas, além
de ser assinado (Resolu¢édo CNS n° 466 de 2012). Acrescentar.

RESPOSTA: As informac8es foram inseridas conforme foram sugeridas: "O presente Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido foi elaborado em duas vias, sendo que uma ficard com a participante da
pesquisa e a outra sera arquivada pelo pesquisador, necessitando que todas as paginas sejam rubricadas a
tultima assinada pelo participantei. As alteragcfes encontram-se no documento:
Termo_de_consentimento_livre_esclarecido, na pagina 3 de 4 (versdo de 05/02/2025), e no documento:
Projeto_detalhado, na pagina 25 (versédo de 05/02/2025).

PARECER: Pendéncia ATENDIDA.

Pendéncia 5: Campo de assinaturas esta separado do restante do documento. Segundo a Resolugdo CNS
n° 466 de 2012, os campos de assinaturas ndo devem estar dispostos em folha separada do restante do
TCLE. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) tem solicitado a corre¢cdo desse problema
(sugere-se a paginagdo com continuidade - exemplo: pagina 1 de 3, pagina 2 de 3, pagina 3 de 3).
RESPOSTA: As informag¢6es foram inseridas conforme foram sugeridas. As alteracdes encontram-se no
documento: Termo_de_consentimento_livre_esclarecido, na pagina 4 de 4 (versédo de 05/02/2025), e no
documento: Projeto_detalhado, na pagina 26 (versédo de 05/02/2025).

PARECER: Pendéncia ATENDIDA.

Tendo em vista as modifica¢des realizadas, o projeto de pesquisa foi considerado eticamente APROVADO.

Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS 466/2012, o Projeto de Pesquisa Versédo 4.0 de 15 de marco
de 2025, assim como os demais documentos apresentados, podem ser enquadrados
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na categoria APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Platafor

\‘zyfo-fi

mo

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislacéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais

anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer modificacdo

do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versao, de forma objetiva e com justificativas,

para nova apreciacéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18/03/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2442870.pdf 12:48:42
Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado.pdf 18/03/2025 |HELLEN MARIA Aceito
Brochura 12:48:26 |FEITOZA DE
Investigador ALMEIDA
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 15/03/2025 |HELLEN MARIA Aceito
Assentimento / 15:54:46 |FEITOZA DE
Justificativa de ALMEIDA
Auséncia
Solicitagdo CARTA_RESPOSTA.pdf 15/03/2025 |HELLEN MARIA Aceito
registrada pelo CEP 15:48:40 |FEITOZA DE

ALMEIDA
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 18/02/2025 |HELLEN MARIA Aceito
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA

FACULDADE DE MEDICINA DE C@M«m
RIBEIRAO PRETO DA USP -  ©agrasil

HCFMRP/USP

Continuagédo do Parecer: 7.460.314

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

RIBEIRAO PRETO, 24 de Margo de 2025
Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))
Endereco:

Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo/Campus Universitario, Prédio
Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900

UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO

Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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