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Numero do Parecer: 4.886.615

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se da segunda verséo para o atendimento do Parecer Consubstanciado n° 4.869.426 eapresentada ao
CEP de Protocolo relacionado a projeto de Mestrado/doutorado

do Programa de Pés-Graduacao em Fisioterapia e educacao fisica, proveniente do CEFID/UDESC,
intitulado “AVALIACAO E INTERVENCAO POR MEIO DE ATIVIDADE FiSICA E FISIOTERAPIA EM
IDOSAS COM E SEM DISFUNCAO DO ASSOALHO PELVICO?”, sob orientacdo da Prof2 Dra. Giovana
Zarpellon Mazo,cuja equipe de pesquisadores sdo: Damiana Lima Costa, FELIPE FANK,ENAIANE
CRISTINA MENEZES,Janeisa Franck Virtuoso e Franciele da Silva Pereira.

Participantes da pesquisa:G1 - 100 mulheres com disfuncédo dos MAPs serdao submetidas a Exercicio fisico
e/ou Fisioterapia.
G2 - 100 mulheres sem disfuncao dos MAPs serdo submetidas a Exercicio fisico e/ou Fisioterapia.

Metodologia proposta no Protocolo de pesquisa, conforme Projeto Basico: "projeto € amplo e envolvera
diferentes tipos de pesquisas de acordo com o periodo da investigacdo (8 anos), como:
transversal,longitudinal, quantitativo e qualitativo e misto, descritivo, comparativo e experimental. Para este
projeto participardo mulheres idosas (60 anos ou mais de idade), com e sem disfuncéo
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do assoalho pélvico (DAP),praticantes ou ndo de atividade fisica (AF) e de reabilitagéo fisioterapéutica,
residentes na mesorregiao da

Grande Floriandpolis. O recrutamento das idosas sera por meio de divulgagédo na midia televisiva, impressa
e rede social virtual. Para avaliar a fungéo cognitiva serd aplicado o Mini Exame do Estado Mental (MEEM),
de acordo com escolaridade (BRUCKI et al., 2003). A avaliacdo das atividades da vida diaria (AVD’s) e do
nivel de dependéncia dos

idosos sera realizada por meio da Escala de Independéncia nas Atividades da Vida Diaria (Escala de Katz) e
validada para o Brasil por Lino et al. (2008). Os critérios de exclusdo do estudo serao idosas
cadeirantes,impossibilitadas de participar das intervenc¢des com a atividade fisica e fazer os testes fisicos.
No primeiro contato, serd exposto os objetivos da pesquisa, a importancia da participacdo e o sigilo de
identificacdo. A idosa que aceitar participar da pesquisa assinar4d um termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE). A partir desse momento, serd iniciada a pesquisa com o agendamento de uma
avaliacao inicial. Essa avaliagéo iniciara pela aplicagdo do Mini Exame do Estado Mental (MEEM) e da
Escala de Katz para verificar se as idosas apresentam cognicao e preserva e independéncia funcional,
respectivamente. A idosa que apresentar o estado cognitivo preservado, independéncia funcional, ndo for
cadeirante e que autorrelata

condicdes para fazer testes fisicos participara da pesquisa. Instrumentos: As idosas serdo avaliadas por
meio de entrecista e exames fisicos, quanto as caracteristicas

sociodemogréficas, de saude e uroginecoldgicas (Ficha de avaliagcdo), ao desempenho cognitivo (Mini
Exame do Estado Mental -MEEM), disfun¢Bes do assoalho pélvico (Pelvic Floor Disability Index- PFDI-20),
gravidade da perda urinaria e qualidade de vida (International Consultation on Incontinence Questionnaire
ICIQ), fungdo dos musculos do assoalho pélvico (Esquema PERFECT, Perineometria e Ultrassom
translabial 3D), perda urinaria (Pad Test), funcédo sexual (Female Sexual Function Index — FSFI), qualidade
de vida em mulheres com incontinéncia urinéaria (King's Health Questionnaire - KHQ), atividade fisica (Ficha
de avaliagdo da atividade fisica), pré-participacdo em programas de exercicios fisicos (Physical Activity
Readiness — PAR-Q), autoeficacia para a pratica de atividade fisica (Escala de Autoeficacia para Atividades
Fisica), nivel de atividade fisica (Questionario Internacional de Atividade Fisica adaptado para idosos- IPAQ,
acelerbmetro, pedémetro), capacidade funcional (escala de Katz e Teste do degrau), percepcédo subjetiva de
esforco (Escala de Borg), aptiddo fisica (Senior Fitness Test - SFT), forca de preensdo manual
(dinambémetro), Avaliagdo da forgca muscular (diferenca entre cargas), satisfacdo, aderéncia e percepcéo de
mudanca apos o exercicio fisico, dados antropométricos (balanca, régua,
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estadidbmetro, fita, cronémetro), funcdo pulmonar e desempenho muscular (espirdbmetro) e a forgca muscular
respiratoria (teste de

manovacuometria), depresséo (Escala de Depressédo Geriatrica - GDS-4), humor (Escala de Humor de
Brunel - Brums), estresse (Escala de Estresse Percebido), sono (qualidade do sono —PSQI e sonoléncia
Escala de Sonoléncia Epworth), habitos alimentares (questionario), dor (Escala Visual Anal6gica)".

Critério de Inclusédo proposto no Protocolo de pesquisa, conforme Projeto Basico:"Serao incluidas no estudo
mulheres idosas que apresentam cognicdo preservada, com independéncia funcional e residentes nos
municipios da mesorregido da Grande Florian6polis, SC, Brasil. Para avaliar a fungdo cognitiva sera
aplicado o Mini Exame do Estado Mental (MEEM), de acordo com escolaridade (BRUCKI et al.,
2003)(ANEXO A). A avaliacao das atividades da vida diaria (AVD’s) e do nivel de dependéncia dos idosos
sera realizada por meio da Escala de Independéncia nas Atividades da Vida Diaria (Escala de Katz) e
validada para o Brasil por Lino et al. (2008) (ANEXO B)".

Critério de Exclusdo proposto no Protocolo de pesquisa, conforme Projeto Basico:"Os critérios de exclusédo
do estudo serdo idosas cadeirantes, impossibilitadas de participar das intervencdes com a atividade fisica e
fazer os testes fisicos".

Metodologia de andlise de dados, conforme Projeto Basico:"Serdo realizadas andlises de conteddo para as
variaveis qualitativas e para as quantitativas, estatistica descritiva, inferencial. Na estatistica descritiva das
variaveis numéricas serdo utilizadas medidas de posicao (média e mediana) e medidas de disperséo (desvio
padrdo e amplitude interquartilica). Ja para variaveis categdricas, sera utilizado frequéncias absolutas e
relativas. Na andlise inferencial (comparacédo pré e pos), sera utilizado teste t para amostra pareadas ou
teste de Wilcoxon, conforme a normalidade dos dados. Outras anélises estatistica poderao surgir de acordo
com a necessidade de pesquisas relacionada ao tema. O nivel de significancia sera de 5%".

Cronograma de execugao:

Coleta de dados - 01/09/2021 até 01/09/2027
Recrutamento de idosas - 04/01/2021 até 02/08/2021
Revisao bibliografica - 03/11/2020 até 01/06/2028
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Elaboracéo de relatérios, dissertacdes e teses - 02/02/2028 até 30/12/2028
Analise de dados - 02/09/2027 até 01/02/2028

Orgamento Financeiro:
Avaliacao do assoalho pélvico - equipamentos R$ 10.000,00 / Capital
Deslocamento dos idosos para avaliacdes e protocolos propostos R$400,00

Avaliagao - atividade fisica R$ 2.000,00 / Capital

Bolsas de iniciacdo cientifica, mestrado e doutorado R$ 100.000,00 Bolsas
Computador R$ 4.000,00 / Capital

Avaliacao do assoalho pélvico - Acessérios R$ 1.000,00 Custeio

Total em R$ R$ 117.400,00. Financiamento proprio

Apoio Financeiro informado no projeto basico:

82.951.328/0001-58 sed@sed.sc.gov.br SECRETARIA DE ESTADO DA EDUCACAO

4832216000 Institucional Principal

83.891.283/0001-36 cepsh.reitoria@udesc.br FUNDACAO UNIVERSIDADE DO ESTADO DE SC UDESC
4833218170 Institucional Secundario

00.889.834/0001-08 FUND COORD DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL SUP
Institucional Secundario.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario: Analisar os aspectos biopsicossociais de mulheres idosas com e sem disfungéo do
assoalho pélvico (DAP), praticantes ou ndo de atividade fisica (AF) e de reabilitacdo fisioterapéutica.

Objetivos Secundarios:

- Verificar 0os aspectos biopsicossociais de mulheres idosas com e sem sintomas DAP;

- Avaliar a perda urinaria objetiva, gravidade da incontinéncia urinéaria, funcdo dos musculos do assoalho
pélvico, qualidade de vida, nivel de AF e a forca muscular de mulheres idosas com e sem DAP;
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- Verificar o efeito do tratamento fisioterapéutico e pratica de AF na perda urinaria objetiva, gravidade da
incontinéncia urinaria, funcdo dos musculos do assoalho pélvico, qualidade de vida, nivel de atividade fisica
e ganho de for¢a muscular de mulheres idosas com e sem DAP;

- Verificar o efeito do tratamento fisioterapéutico e pratica de AF em variaveis comportamentais e
psicoldgicas interligadas a disfungbes do assoalho pélvico, como distlrbios e qualidade do sono, transtornos
de humor, ansiedade, estresse e sintomas depressivos;

- Verificar e comparar a satisfagdo com o tratamento, a aderéncia aos exercicios domiciliares e a percep¢éo
de mudancga dos sintomas de DAP em mulheres idosas apés receberem tratamento fisioterapéutico e/ou
prética de AF;

-Verificar e comparar as aptiddes fisicas em mulheres idosas apés receberem tratamento fisioterapéutico
elou prética de AF;

- Avaliar o efeito da préatica de AF sobre a forca muscular do assoalho pélvico e forga muscular respiratéria
de idosas com e sem incontinéncia urinaria e DAP;

- Verificar e comparar os resultados da frequéncia de ocorréncia de perda urinaria, fun¢do dos musculos do
assoalho pélvico, ganho de forga muscular pélvica e respiratdria e qualidade de vida em idosas com e sem
DAP, praticantes e ndo praticantes de AF;

- Analisar e relacionar a forca da musculatura do assoalho pélvico e a forca muscular respiratéria de idosas
praticantes e ndo praticantes de AF.

- Verificar a manutengéo dos resultados obtidos com intervencdes de atividade fisica e fisioterapéutica sobre
as variaveis uroginecolégicas, capacidade funcional, qualidade de vida, sono, aptidao fisica e aderéncia a
AF.

- Verificar longitudinalmente (durante 8 anos) o estado de saude relacionado a DAF e AF, via telefone;

- Elaborar um banco de dados para realizacéo de pesquisas sobre a tematica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Caracterizacao e tipificacdo dos riscos aos participantes proposto no Protocolo de pesquisa, conforme
Projeto Basico:"Os riscos destes procedimentos serdo considerados médios, pois serdo aplicados de forma
individual entrevistas que podem gerar algum tipo de constrangimento e desconforto ao
paciente,principalmente em questionéarios referéncia a perda urinaria, funcédo sexual, depressao, humor e
estresse. Em relagdes as avaliacdes fisicas, os riscos também sdo considerados médios, por envolver
medi¢des vaginais, ja4 que trata-se de um procedimento semelhante ao exame ginecoldgico feito pelos
médicos
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ginecologistas. No entanto, essas avaliagdes intravaginais sdo consideradas indolores e serdo realizadas
por uma fisioterapeuta com experiéncia na area de uroginecologia. Para evitar constrangimento, a avaliacao
sera conduzida em um Box privado, em que apenas a pesquisadora responsavel estara presente. Quanto
as intervencg0des, considera-se a pratica de exercicios fisicos como risco moderado pois envolve a realizacéo
de esforco fisico que serdo amenizados pela prescricdo e acompanhamento individualizado. Todas as
intervengdes propostas serdo conduzidas por profissionais formados e capacitados".

Beneficios aos participantes proposto no Protocolo de pesquisa, conforme Projeto Basico:"Consideram-se
beneficios para participacdo nesse estudo: Conhecimento da gravidade das perdas urinarias e da fungéo
dos musculos do assoalho pélvico; Melhora dos sintomas de disfuncdo do assoalho pélvico demonstrado
pela reducdo no uso de absorventes e idas ao banheiro; Melhora da aptidao fisica; Controle da massa
corporal; Melhora da qualidade de vida e dos aspectos biopsicossociais; e Incluséo social devido o controle
dos sintomas de disfun¢des do assoalho pélvico, ja que muitas vezes ocasionam o afastamento das
mulheres idosas de atividades sociais devido a doencga.Melhora nos aspectos biopsicossociais de mulheres
idosas, entre eles: a depressdo, humor e estresse. Melhora nos aspectos relacionados a qualidade do
sono.Melhora em relagéo a alimentacdo e em aspectos gerais de capacidade funcional e respiratéria. Além
dos beneficios as participantes sera possivel identificar novas propostas de programas de intervencao
conservadores e ndo cirargicos de acordo com a sintomatologia apresentada. Avanco e producédo de novos
conhecimentos na

area assim como formacédo e capacitacdo de profissionais para atuar com a populacéo idosa. A longo
prazo,este estudo propde o aumento da amostra pesquisada, afim de melhor explicar as variaveis
supracitadas.Apds a analise de dados, serd possivel o desenvolvimento de estudos que resultardo em
trabalho de concluséo, dissertacdes e teses, além de artigos cientificos publicados no contexto da saude da
mulher idosa".

Beneficios diretos as participantes e indiretos ao produzir conhecimentos e protocolos para o atendimento
fisioterapico as pacientes com e sem disfunc¢éo assoalho pélvico.

Com base nas andlises realizadas, considera-se que a caracterizacao dos riscos estad adequada as
exigéncias da Resolucéo 466/2012/CONEP/CNS/MS, e os procedimentos de minoracao e atendimento aos
potenciais casos de intercorréncias relacionadas, estdo adequadamente previstos. Ja no que tange aos
beneficios potenciais sdo suficientes para justificar a realizacado da pesquisa,
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sugerindo assim uma adequada relagao risco-beneficio.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Protocolo apresentado com documentos necessarios para analise ética do CEP. Projeto encontra-se
estruturado cujos elementos e informacgGes convergem para o alcance dos objetivos propostas.

Pesquisa de longo prazo com inicio em 2021 e previsédo de término em 2028.
Projeto detalhado com descricéo e caracterizacéo de todos os instrumentos para a coleta dos dados.
Instrumentos reconhecidos pela comunidade cientifica.

Selecao das participantes: por meio de divulgacdo na midia televisiva, impressa e rede social virtual
(Facebook, Instagram...), por distribuicdo de folders com informacdes sobre a pesquisa e contato em grupos
de idosos, centros de salde, clinicas médicas e hospitais e seréo aplicadas por profissionais capacitados e
nas instalagdes do CEFID, como na clinica de fisioterapia do CEFID/UDESC.

Orcamento financeiro informado no projeto basico com Total em R$ R$ 117.400,00 e financiamento préprio.
Todavia informa no projeto basico o apoio financeiro da SECRETARIA DE ESTADO DA
EDUCACAO,FUNDACAO UNIVERSIDADE DO ESTADO DE SC UDESC, FUND COORD DE
APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL SUP. Pesquisadora registra o valor de 100.000,00 para
bolsas de Bolsas de iniciacao cientifica, mestrado e doutorado.

TCLE apresenta e informa com clareza sobre a pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Folha_de_rosto.pdf devidamente assinada e datada em 02/11/2020. Informa a participa¢do de 200
individuos.

PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_214175.pdf

Termo_de_Consentimento_Livre_e Esclarecido___maiores
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Projeto.docx

Recomendacdes:

Considerando o periodo relativamente longo para o desenvolvimento desta pesquisa recomenda-se: Enviar
ao CEP/UDESC o relatério parcial, utilizar o formulario de relatério parcial do CEP/UDESC; se necessario,
atualizar os documentos conforme o CEP/UDESC; diante das atuais condi¢cdes de saude publica, sejam
seguidos os procedimentos adicionais de biosseguranca e os protocolos de seguranca determinados pelas
autoridades para evitar o contdgio pelo coronavirus.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Atendimento das pendéncias da Versédo 1 deste protocolo:

1) Informar no TCLE os dados da pesquisadora responsavel Giovana Zarpellon Mazo - PENDENCIA
ATENDIDA.

2) Esclarecer o financiamento proprio no valor Total em R$ R$ 117.000,00, ndo esclarecido, porém, incluiu
outras instituicdes de apoio financeiro - PENDENCIA ATENDIDA.

3) Incluir no Projeto Basico no item Orgamento Financeiro a previsao de despesas com

deslocamento para as participantes - PENDENCIA ATENDIDA.

Concluséo; todas as pendéncias deste protocolo foram atendidas, portanto, encontra-se APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

A Diretoria APROVA o Protocolo de Pesquisa e informa que, qualquer alteracdo necessaria ao planejamento
e desenvolvimento do Protocolo Aprovado ou cronograma final, seja comunicada ao CEP via Plataforma
Brasil na forma de EMENDA, para analise sendo que para a execucdo devera ser aguardada aprovacéao
final do CEP. A ocorréncia de situacdes adversas durante a execugdo da pesquisa devera ser comunicada
imediatamente ao CEP via Plataforma Brasil, na forma de NOTIFICACAO. Em n&o havendo alteragbes ao
Protocolo Aprovado e/ou situacdes adversas durante a execucdo, devera ser encaminhado RELATORIO
FINAL ao CEP via Plataforma Brasil até 60 dias da data final definida no cronograma, para analise e
aprovacdo. Lembramos ainda, que o participante da pesquisa ou seu representante legal, quando for o
caso, bem como o pesquisador responsavel, deverédo rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido - TCLE - apondo suas assinaturas na Ultima pagina do referido Termo.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qg

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 02/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 214175.pdf 09:07:04
TCLE / Termos de |Termo_de_ Consentimento_Livre_e Escl| 02/08/2021 |Giovana Zarpellon Aceito
Assentimento / arecido___maiores_de_18 2020 16195 09:06:07 [|Mazo
Justificativa de 658091202 3526.doc
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 08/11/2020 |Giovana Zarpellon Aceito
Brochura 11:11:06 |Mazo
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 08/11/2020 |Giovana Zarpellon Aceito

11:10:11 | Mazo

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

FLORIANOPOLIS, 05 de Agosto de 2021

Assinado por:
Gesilani Julia da Silva Honério

(Coordenador(a))
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