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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.263.217

Apresentacédo do Projeto:

O parecer inicial é elaborado com base na transcricao editada do contetido do registro do protocolo na
Plataforma Brasil e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil. Os pareceres de retorno, emendas e
notificagdes séo elaborados a partir dos dados e arquivos da Ultima versao apresentada.

Introducédo: As disfungdes do assoalho pélvico (AP) séo altera¢cbes que interferem nas fung¢bes de
armazenamento, esvaziamento e atividade sexual. Dentre elas podemos citar a incontinéncia urinaria, os
prolapso de 6rgéo pélvicos (POP) e a incontinéncia anal (1). A prevaléncia desses sintomas nas mulheres é
bastante elevada e vem aumentando nos ultimos anos. Estima-se que cerca de 24% das mulheres
americanas apresentem essa sintomatologia, sendo 16% delas por incontinéncia urinaria de esforgo, 3% por
prolapsos de 6rgéo pélvicos e 9% por incontinéncia fecal (2) e esse valor vem crescendo nos ultimos anos,
passando de 28 milhdes de mulheres em 2010 para 43, 8 milhdes em 2050 (3). Além disso, o0 aumento da
sobrevida ocasiona um aumento dessas alteracdes. Sabe-se que mulheres com 80 anos ou mais
apresentam um maior risco para a necessidade de cirurgias para correcdo de incontinéncia urinaria ou
prolapso genital (4). Outro importante aspecto a ser considerado € o alto indice de recidivas pés-cirirgicas,
gue pode alcancar a 30% (4). Isso acarreta grande sofrimento para as mulheres operadas e gastos
significativos ao Sistema de Saude. No Brasil, ndo sabemos ao certo quantas cirurgias séo realizadas por

ndo haver registro da maioria delas, e, além disso, muitos desses procedimentos
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ocorrem fora do Sistema Unico de Saude e tém os gastos arcados pela prépria paciente. Segundo a
International Continence Society (ICS), “incontinéncia urinaria” (IU) é definida como qualquer perda
involuntaria de urina, ocasionando, mais que morbimortalidade, uma piora consideravel da qualidade de vida
das pacientes, tanto na esfera fisica, como psiquica, sexual e social (5). Dentre as disfun¢des do AP mais
frequentes, a incontinéncia urinaria de esforgo (IUE) merece destaque (2) sendo definida como a perda
involuntéaria de urina decorrente de esfor¢co (atividade fisica), espirro ou tosse.Em um levantamento
envolvendo 13 estudos, Hunskaar encontrou uma prevaléncia de 20 a 30% de IUE em mulheres na idade
adultas (6). No Brasil, em um estudo populacional realizado na regido de Campinas, a prevaléncia de U
encontrada huma amostra envolvendo 456 mulheres climatéricas foi de 35% (7).Além de sintomas urinarios,
a disfuncdo do AP provoca também prolapso de 6rgaos pélvicos. O prolapso genital é definido pela ICS
como o descenso da parede vaginal anterior e/ou posterior, ou do apice da vagina (Utero ou clpula vaginal).
Estima-se que 15% a 30% das mulheres com mais de 50 anos apresentem prolapso genital (8, 9). Acredita-
se que essa condicdo esteja associada a uma distorcdo da imagem corporal da mulher, afetando
negativamente sua qualidade de vida (10).A ICS recomenda que o tratamento conservador seja utilizado
como primeira abordagem no tratamento das disfungées do AP e na IU. Nos Ultimos anos uma série de
recursos fisioterapéuticos vém sendo investigados na tentativa de se comprovar sua eficacia. Entre eles,
incluimos mudangcas comportamentais, reeducacédo vesical, uso de dispositivos como anéis e pessarios
vaginais (11), além da fisioterapia propriamente dita, nas suas diferentes modalidades (cinesioterapia,
eletroterapia e terapia manual) (12-18). Além disso, sabe-se que o tratamento cirdrgico envolve
procedimentos invasivos, podendo levar a complica¢gdes, possui custos elevados, podendo, ainda, ser
contraindicado para algumas mulheres, o que contribui para a maior procura do tratamento conservador (2,
9).Embora a maioria dos sintomas urinarios tenha na sua origem a fraqueza da musculatura do AP, sabe-se
gue maior parte dos casos, trata-se de IU mista, com fatores de forga muscular e hiperatividade vesical.
Correlaciona-se atualmente os sintomas irritativos da bexiga, como urgéncia e nocturia, tipicamente
associados a hiperatividade vesical, como de origem muscular, e programas de treinamento especifico vém
sendo utilizados para o tratamento dessa patologia. Bo (2000) revisou na literatura os programas de
exercicios para o AP que visavam o tratamento da Bexiga Hiperativa entre os anos de 1980 e 1999 e
concluiu que, embora os resultados fossem promissores, estudos mais bem delineados ainda deveriam ser
realizados (19).A primeira etapa do tratamento fisioterapico consiste no treino da conscientiza¢ao corporal,
incluindo o ensino dos movimentos essenciais pélvicos e o treinamento respiratério. E importante considerar
gue a fisioterapia visa ndo s6 conscientizar a mulher da existéncia e
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importancia dessa musculatura, como ajuda-la a aumentar a forgca muscular e nesse sentido, se torna
fundamental que a mulher realize o programa, uma vez que cabe a ela seu préprio tratamento. Para esse
aprendizado, o biofeedback consiste hum 6timo recurso, pois ela € capaz de visualizar no tracado a
contracdo muscular, que nem sempre € sentida com nitidez (20-22).0 Biofeedback utiliza a eletromiografia
(EMG) para monitorizar as contrag8es, ajudando a mulher a contrair voluntariamente e eletivamente os
musculos pélvicos corretos, e ensinando a ela como e quando contrai-los para prevenir a perda urinaria e
melhorar sua performance durante a terapia, potencializando os efeitos dos exercicios perineais (20-22).
Condizentes com isso, alguns estudos mostram que pacientes submetidos ao biofeedback apresentaram
maior reducdo da IU e melhora da forca de contracdo dos musculos do AP quando comparados com
aqueles submetidos apenas aos exercicios da musculatura pélvica (23). De modo geral, o tratamento
fisioterdpico apresenta uma grande variagdo nas taxas de sucesso objetivo e subjetivo: 53% a 97% e 5% a
49%, respectivamente (24). O treinamento dos musculos do assoalho pélvico (TMAP) obtidos ou ndo com o
auxilio do biofeedback, € um recurso bastante estudado e constitui nivel de evidéncia | e grau de
recomendacéo. A taxa de sucesso desse recurso varia de 21% a 84% (23). Ocorre, porém, que muitos sédo
os fatores dificultadores como o custo do equipamento de biofeedback, os retornos frequentes ao Servico, a
necessidade de um fisioterapeuta acompanhando todo processo de fortalecimento, entre outros. Além disso,
em 31 de dezembro de 2019, a Comissdo de Saude da provincia de Hubei, China, anunciou a presenca de
casos inexplicaveis de pneumonia, com sete casos graves e uma morte. Na sequéncia, foi isolado um virus
apontado provisoriamente pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como o novo coronavirus de 2019
(COVID -19) (25). Essa infecgéo pelo COVID-19 foi declarada como Pandemia e teve seu primeiro caso no
Brasil em fevereiro de 2020 (26). Uma recente revisdo sistematica mostra que a quarentena € importante na
reducdo da incidéncia e da mortalidade durante a pandemia de COVID-19. A implementacéo precoce da
quarentena e a combinagdo da quarentena com outras medidas de saude publica sdo importantes para
garantir a eficacia no combate ao virus (27). Diante disso, a quarentena foi instalada no Brasil em marco de
2020 e muitas atividades pelo pais vem sendo afetadas, desde de setores que de transporte a educacéo.
Atendimentos de condi¢cdes ndo emergencias e cirurgias foram suspensas, inclusive os procedimentos de
fisioterapia com TMAP em mulheres com IU. A possibilidade de oferecer tratamento domiciliar, através de
um aplicativo de celular, com uma sequéncia e frequéncia necessaria de exercicios para TMAP, traria
beneficios para a mulher que se encontra em isolamento social, j& que néo precisaria se deslocar para
exercitar-se. Um recente estudo mostrou melhora nos escores de questionarios de |U e qualidade de vida
ap6s TMAP com o
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uso de um aplicativo de celular, concluindo que essa nova ferramenta pode aumentar a eficacia e adesao do
tratamento (28) e que as mulheres ndo figuem sem tratamento durante o periodo de quarentena pelo surto
do Covid-19.

Delineamento da pesquisa: Trata-se de estudo clinico, com intervencéo terapéutica, a distancia, longitudinal
de curta duracéo (30 dias), que envolvera 100 mulheres com queixa de incontinéncia urinaria, pacientes do
CAISM-UNICAMP que serdo avaliadas por 7 questiondrios e receberdo orientacédo para realizar exercicios
de treinamento dos musculos do assoalho pélvico por meio de um aplicativo por celular. Objetivo: Avaliar o
impacto de um programa de exercicios domiciliares em mulheres com incontinéncia urinaria. Sujeitos e
métodos: Este estudo é um ensaio clinico simples. Serdo incluidas 100 mulheres com queixas de
incontinéncia urinaria (IU) e que possuam telefone celular. As mulheres seréo recrutadas através da rede
social (Facebook) do Hospital da Mulher Professor José Aristodemo Pinotti/CAISM/UNICAMP. Seréo
avaliadas pela pesquisadora através de contato telefénico no qual sera explicado os objetivos do estudo e
apo6s a mulher aceitar participar, a pesquisadora ira realizar entrevista estruturada, aplicara questionarios de
IU, func@o sexual e qualidade de vida (QUID, ICIQ-SF, ICIQ-OAB, FSFI e I-QOL). As mulheres receberéo
instrucdes de como utilizar o aplicativo para treinamento dos musculos do assoalho pélvico e serdo
reavaliados por telefone (aplicacdo dos questionarios iniciais) apds 30 dias. Para analise estatistica, 0s
dados serédo descritos através de média, desvio-padréo, mediana e frequéncias. Serdo realizados os testes
de McNemar e de simetria de Bowker para comparar as variaveis categoricas entre as avaliages pré e
apos o treinamento domiciliar. Sera utilizado o teste t-Student para comparacao das varidveis numéricas
entre as 2 avaliagdes com distribuicdo normal e o teste de Wilcoxon para varidveis sem distribui¢do normal.
O nivel de significancia sera de 5% e o software o SAS versao 9.2.

SUJEITOS E METODOS:

Desenho do estudo: Ensaio clinico simples

Tamanho amostral: Amostra de conveniéncia com 100 mulheres com IU. Ao final da pesquisa sera realizado
um célculo para poder da amostra.

Variaveis:

Variavel Independente: Incontinéncia Urinaria: definida como perda involuntaria de urina aos esfor¢cos ou
incontinéncia urinaria mista, avaliada pelo questionario QUID (29).

Variaveis Dependentes: Sintomas de Incontinéncia urinaria, avaliados através dos questionarios ICIQ-SF e
ICIQ-OAB antes e ap0s a realizacao do treinamento do assoalho pélvico e apresentado
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na forma de variavel continua (30 e 31). Fungé&o sexual avaliada através do questionario FSFI, validado
para portugués (32) e apresentado em nimeros absolutos; Frequéncia de realiza¢do de exercicios pélvicos,
definido como ndmero de vezes, e apresentado em numeros absolutos; Avalia¢@o subjetiva de cura atraves
da seguinte pergunta: “Como se sente em relagdo aos seus sintomas, vocé diria que esta hoje curada,
quase curada, igual, pouco pior, muito pior”. Qualidade de vida avaliada através do questionario I-QOL
validado para portugués (33) e apresentado em numeros absolutos; Aderéncia a realizacdo de exercicios,
medido através do nimero de vezes que a mulher realiza o exercicio e obtido através do registro no
aplicativo; Satisfacdo no tratamento durante a pandemia, avaliada através de questionamento da mulher
com escala de 0 a 10.

Variaveis de Controle: Idade: idade em anos e expressa em nimeros absolutos referida pela mulher;
Paridade: histéria obstétrica da paciente. Relaciona-se ao nimero de gestagfes e vias de partos, bem como
interrupgdes espontaneas ou provocadas; IMC: medida do indice de massa corporal, através do calculo da
razo entre o peso e o quadrado da altura da paciente, classificado em: abaixo do peso (<18,50 Kg/m2),
peso ideal (18,50 a 24,99 Kg/m2), sobrepeso (25,00 a 29,99 Kg/m2) e obesidade (30,00 Kg/m2) (34);
Cor/Raga: cor da pele da mulher, autoclassificada pelo sujeito segundo as categorias do censo demografico
de 2000 do IBGE: branca, preta, parda, amarela, indigena, outra (35); Profissdo: atividade ocupacional
referida pela mulher; Comorbidades: avaliacdo de antecedentes moérbidos, obtidos através de entrevista e
classificados em: hipertenséo arterial sistémica (presente ou ausente), doenca pulmonar obstrutiva cronica
(presente ou ausente) ou diabetes mellitus (presente ou ausente); Tabagismo: habito de fumar cigarros e
classificado em presente ou ausente, independentemente do nimero de cigarros e tempo de tabagismo;
Estado menopausal: presen¢a ou ndo de ciclos menstruais regulares nos ultimos 12 meses e categorizado
em ausente ou presente e tempo pos menopausa, proferido pela mulher, em anos absolutos; Terapia
hormonal: uso de medicagc6es hormonais na pdés-menopausa, referido pela mulher e classificado em
ausente, uso de terapia sistémica e uso de terapia tépica; Sedentarismo: definido como a auséncia de
atividade fisica de intensidade vigorosa por pelo menos 3 vezes na semana, categorizado em presente ou
ausente (36); Presenca de constipacao intestinal funcional: sdo consideradas constipadas aquelas que
apresentam dois ou mais dos seguintes sintomas, no minimo em um quarto das evacuag¢fes, nos ultimos
trés meses: menos de trés evacuacdes por semana, esforco ao evacuar, presenca de fezes endurecidas ou
fragmentadas, sensacéo de evacuacdo incompleta, sensacéo de obstrugcdo ou interrupcdo da evacuacéo e
manobras manuais para facilitar as evacuacgdes, definida pelos critérios de Roma Ill, baseado em auto
avaliacdo da mulher (37); IU previa: presenca de perda involuntéria de urina durante a
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gestacao, p referido pela mulher e categorizado em sim ou ndo; Tempo da sintomatologia: se refere a
informacdo em meses, desde que a paciente se sentiu incomodada com os sintomas.

Variaveis Descritivas: Escolaridade: dltima série completa, referida pela mulher e nimero de anos que a
mulher estudou durante a vida, em nimeros absolutos; Estado marital: situagcdo conjugal da mulher,
referida pela mesma, categorizada em solteira, casada, vilva e outros.

SELECAO DOS SUJEITOS: As mulheres serdo selecionadas através das redes sociais (Facebook) do
Hospital da Mulher “Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti” CAISM/UNICAMP. Apdés chamada sobre o estudo, as
mulheres entrardo em contato através de e-mail, mensagem, ligacdo telefébnica ou WhatsApp com a
pesquisadora responsavel, que aplicara os critérios de inclusdo e excluséo.

Critérios de inclusdo: Mulheres com IU; Mulheres acima de 18 anos de idade; Mulheres que aceitarem
voluntariamente com o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE); Mulheres que possuam telefone
celular; Saber ler e escrever.

Critérios de exclusdo: Problemas neurolégicos que comprometam o entendimento para a pratica de
exercicios, ou sugestivos de bexiga neurogénica; Gravidez comprovada ou suspeita; Tratamento prévio
para IU; Radioterapia pélvica; Até um ano ap0s o parto; Trés ou mais infec¢gfes do trato urinario inferior nos
ultimos 12 meses.

Critérios de descontinuacéo: Episédios de infec¢do urinaria; Gravidez; Nao responder apés 30-45 dias do
inicio do estudo para reavaliacdo, mesmo apos trés contatos telefénicos.

TECNICAS, TESTES E/OU EXAMES: 1. Aplicativo para Incontinéncia Urinaria Para orientar o exercicio
domiciliar, as mulheres serdo orientadas sobre um aplicativo de celular especialmente desenvolvido pelo
nosso grupo de pesquisa em colaboragdo com o Instituto de Pesquisa intitulado "Diario Saude®". O app foi
baseado no componente visual da EMG como guia para o TMAP sem uma sonda vaginal, mas com uma
melhor resolucado de tela e um alarme que lembra a mulher de fazer os exercicios duas vezes ao dia. Em
casa, as mulheres serdo convidadas a repetir os exercicios, seguindo a tela do aplicativo, composta por uma
sequéncia dindmica de imagens. Por exemplo, uma contracéo de oito segundos seria representada por uma
area grafica maior, diferente das contrag@es fasicas, curtas (picos menores), compreendendo 152 segundos
de animacg&do. Uma musica sincrona com as contracdes estara presente durante o exercicio e o volume
muda quando os exercicios comecam ou terminam. Além disso, quando a mulher terminar o exercicio, ela
pode relatar sua percepcéo subjetiva de melhora naquele dia. As informacdes serdo salvas no aplicativo e
disponiveis para serem acessadas remotamente pelo pesquisador (38).

Questionérios sobre sintomas urinarios e qualidade de vida: Serdo usados 0s questionérios validados para o
portugués QUID, ICIQ-SF, FSFI, ICIQ-OAB e I-QOL.
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QUID (Questionnaire for Urinary Incontinence Diagnosis): — € um questionario que distingue sintomas de
IUE e IU de urgéncia, composto de 6 perguntas vivenciadas pelos pacientes. Cada item inclui 6 op¢des de
resposta a base de frequéncia, variando a partir de "nenhum momento" para "todo o tempo"”, que séo
pontuados de 0 a 5 pontos (29).

ICIQ-SF (International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form): — € um questionario que
avalia o impacto da IU na qualidade de vida e a qualificacdo da perda urinaria dos pacientes. O ICIQ-SF é
composto de quatro questdes que avaliam a frequéncia, a gravidade e o impacto da IU, além de um
conjunto de oito itens de autodiagnéstico, relacionados as causas ou as situacdes de 1U vivenciadas pelos
pacientes (30).

ICIQ-OAB (International Consultation on Incontinence Questionnaire — Overactive Bladder): — é um
guestionario que avalia os sintomas de urgéncia. O ICIQOAB é composto de 4 perguntas que avaliam a
frequéncia urinaria, noctdria, urgéncia miccional e incontinéncia por urgéncia, além suas correlagdes com a
gualidade de vida (31).

FSFI (Female Sexual Function Index): — & um questionario que avalia o indice da fun¢do sexual feminina,
composto por 19 questdes, que informam sobre cinco dominios da resposta sexual: desejo e estimulo
subjetivo, lubrificacdo, orgasmo, satisfacdo e dor ou desconforto (32).

I-QOL (Incontinence Quality of life Questionnaire): — € um questionario composto de vinte e duas questdes
organizadas em trés dominios, onde analisa limitagcdo do corpo humano, impacto psicossocial e
constrangimento social. Cada item inclui 5 op¢es de resposta, variando a partir de "extremamente" para
"ndo", que séo pontuados de 1 a 5 pontos (33).

INSTRUMENTOS: Seréo aplicados o TCLE (Anexo 1), ficha de verificagcdo e de coleta de dados (Anexo 2 e
3) desenvolvida pela pesquisadora, desenhadas especificamente para o estudo. Seréo aplicados os
guestionarios validados QUID, ICIQ-SF, ICIQ-OAB, FSFI e I-QOL (Anexos 4, 5, 6, 7 e 8).

COLETA DE DADOS: Ao ser voluntariada através das redes sociais, as mulheres com IU ser@o convidadas
a participar do estudo. A coleta de dados sera realizada pela pesquisadora através de contato telefénico no
qual sera explicado os objetivos do estudo e apos a mulher aceitar participar, a pesquisadora ira realizar a
entrevista que ira coletar informacfes pertinentes de acordo com a ficha elaborada para a pesquisa como
sua idade, raca, peso, altura, gestacdao, tipo de parto realizado, tabagismo, sedentarismo, presenca de
comorbidades, inicio da perda urindria, sintomas intestinais e fungéo sexual (Anexos 2 e 3). Além dessas a
mulher devera preencher seguintes questionarios: QUID, ICIQ-SF, ICIQ-OAB, FSFI e I-QOL (Anexos 4, 5, 6,
7 e 8).

A seguir, serd entdo realizada a orientagéo correta sobre os musculos do assoalho pélvico, como
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baixar o aplicativo de celular para realizar o exercicio proposto, sua forma de uso e de registro no diario de
exercicios. E entdo agendado retorno em um més para repetir todos esses procedimentos.

As mulheres utilizardo um aplicativo de celular, desenvolvido especialmente para o estudo com sessdes de
exercicios para TMAP duas vezes por dia, com duragdo aproximada de 5 minutos cada exercicio.

Na avaliacao final (ap6s 30 dias) a mesma pesquisadora aplicara todos os procedimentos iniciais. A fim de
avaliar a melhora subjetiva da mulher (Anexo 9) sera realizada a seguinte pergunta: “Como se sente em
relacdo aos seus sintomas, vocé diria que esti hoje curada, quase curada, igual, pouco pior, muito pior”.
CONTROLE DE QUALIDADE: Os dados coletados na entrevista por telefone com as mulheres serdo
organizados em uma ficha de coleta de dados, que serd pré-testada com as 10 primeiras mulheres. As
fichas para coleta de dados serao revisadas pela pesquisadora. Os dados obtidos na ficha de coleta seréo
duplamente digitados em banco de dados, desenhado para o estudo. Todas as entrevistas serdo realizadas
pela mesma pesquisadora. As informacfes obtidas através do aplicativo serdo salvas no aplicativo e
disponiveis para serem acessadas remotamente pelo pesquisador. Para observar a adesao ao grupo de
aplicativos, o pesquisador utilizara tecnologia disponivel no Diario saude® e acessara com que frequéncia o
programa de protocolo foi ativado.

PROCESSAMENTO E ANALISE DE DADOS: Os dados seréo descritos através de média, desvio-padréo,
mediana e frequéncias. Serdo realizados os testes de McNemar e de simetria de Bowker para comparar as
variaveis categdricas entre as avalia¢gdes pré e apds o treinamento domiciliar. Seréd utilizado o teste t-
Student para comparagdo das varidveis numéricas entre as 2 avaliagdes com distribuigcdo normal e o teste
de Wilcoxon para variaveis sem distribuicdo normal. O nivel de significancia serd de 5% e o software 0 SAS
versao 9.2. O nivel de significAncia sera de 5% e o software 0 SAS versao 9.2.

ASPECTOS ETICOS: A pesquisadora ira ler o termo de consentimento livre e esclarecido e o aceite sera
gravado durante a ligacao telefénica. O projeto devera ser aprovado pelo comité de pesquisa e pelo comité
de ética da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP. Sera mantido o sigilo das informacdes e as
mulheres serado identificadas apenas por nimeros, dados serdo armazenados com a pesquisadora por dois
anos. Serao respeitados os principios contidos na Resolugéo 466/2012 (39) do Conselho Nacional de Saude
de 2012 e os principios éticos propostos Declarac¢éo de Helsinki.

Local de realizacdo da pesquisa: As mulheres seréo recrutadas através da rede social (Facebook)
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do Hospital da Mulher Professor José Aristodemo Pinotti/CAISM/UNICAMP.

Foram apresentados em anexo ao projeto de pesquisa o item 10 (CRONOGRAMA), o item 11
(ORCAMENTO), o ANEXO 1(modelo de TCLE), o ANEXO 2 (Lista de verificacdo realizada por telefone), o
ANEXO 3 (Ficha para coleta de dados realizada por telefone), o ANEXO 4 (QUID), o ANEXO 5 (ICIQ-SF), o
ANEXO 6 (ICIQ-OAB), o ANEXO 7 (FSFI), ANEXO 8 (I-QOL e AVALIACAO SUBJETIVA DO
TRATAMENTO).

Objetivo da Pesquisa:

Justificativa: A relevancia desse estudo se da por tratar da IU que é muito prevalente e que gera um impacto
bastante significativo na qualidade de vida da mulher, sendo responséavel por importantes limitagdes na vida
diaria. A fisioterapia é a primeira linha de tratamento para IU. Desta forma, a proposta de um tratamento
domiciliar via aplicativo de celular traria beneficios para a mulher que nao precisaria se desloca para
exercitar-se. Além disso, esse aprendizado poderia se estender como habito de vida, prolongando os bons
resultados do exercicio. Se comprovada a eficacia desse programa de exercicios, poderiam ser oferecidos
inclusive na rede basica de saude. Além disso, em 2019 um novo tipo de pneumonia foi diagnosticado,
causado por um novo virus, denominado coronavirus de 2019 (COVID-19). A COVID-19 é uma doenca
altamente infecciosa e atualmente a OMS declarou emergéncia de saude publica global. A COVID-19 foi
relatada pela primeira vez em Wuhan, provincia de Hubei, China, em dezembro de 2019, seguido por um
surto na provincia de Hubei e em outras partes do pais, atualmente foi considerada pandemia pela OMS.
Pela reorganizacdo dos servigos de salde por conta da pandemia, ocorreram restricdes no acesso das
mulheres ao tratamento da incontinéncia urinaria. Desta forma, o aplicativo proposto por este estudo pode
ser uma alternativa no tratamento destas mulheres.

Hipodtese: 1 A prevaléncia de 1U apds o treinamento dos musculos do assoalho pélvico com uso de aplicativo
terd reducdo significativa 2. Havera diminuigao significativa do numero de episddios diarios de perda urinaria
apos o treinamento; 3. A taxa de cura da IU apds o treinamento dos musculos do assoalho pélvico com uso
de aplicativo sera de 70%; 4. Mulheres terdo melhora de sintomas urinérios e de qualidade de vida apés o
treinamento domiciliar; .5. As mulheres terdo alta a aderéncia na realizagdo de exercicios através de um
aplicativo durante a pandemia de COVID 19 em isolamento domiciliar; 6. As mulheres terdo alta satisfacio
em usar o aplicativo para tratamento domiciliar da 1U durante a pandemia de COVID-19.

Objetivo primario: Avaliar o impacto de um programa de exercicios domiciliares em mulheres com
incontinéncia urinaria em isolamento domiciliar pelo COVID-19.

Objetivos secundarios: 1. Comparar a prevaléncia de sintomas urinarios antes e apés treinamento
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domiciliar com o uso de um aplicativo de celular em mulheres com incontinéncia urinaria em isolamento
domiciliar pelo COVID-19; 2. Avaliar numero de episédios de perda urinéria por dia, antes e ap6s o
treinamento domiciliar; 3. Avaliar a taxa de cura das mulheres com IU com o uso de aplicativo de celular
para treinamento domiciliar; 4. Avaliar os sintomas vaginais e de IU e quanto interfere na qualidade de vida
dessas mulheres antes e ap6s o treinamento domiciliar; 5. Avaliar a aderéncia das mulheres com IU na
realizacdo de exercicios através de um aplicativo durante a pandemia de COVID 19 em isolamento
domiciliar; 6. Avaliar a satisfacdo das mulheres com uso de aplicativo para tratamento domiciliar da U
durante a pandemia de COVID-19.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores informaram quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes da pesquisa
gue “Como risco desta pesquisa a senhora podera sentir algum desconforto ao realizar os exercicios,
responder as perguntas e pelo tempo dispensado para isto. Se desejar, pode interromper a sua participacao
a qualquer momento do preenchimento sem nenhum tipo de prejuizo”.

Os pesquisadores informaram quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes da pesquisa que
“N&o h& beneficios diretos, no entanto a participa¢do desta pesquisa podera realizar exercicios para
tratamento da perda de urina durante a pandemia do coronavirus, sem ter que sair da sua casa. A evidéncia
cientifica mostra que o treinamento dos musculos do assoalho pélvico é considerado primeira linha como
tratamento conservador para incontinéncia urinaria”.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A EQUIPE DE PESQUISADORES citada na capa do protocolo e na PB inclui CASSIA RAQUEL TEATIN
JULIATO (Médica, Docente no Departamento de Tocoginecologia da FCM-UNICAMP, Pesquisadora
responsavel, Orientadora) e CAMILA CARVALHO DE ARAUJO (Fisioterapeuta, Doutoranda no PPG em
Tocoginecologia, area de concentracdo Fisiopatologia Ginecol6gica, da FCM-UNICAMP, Orientanda).

O orgamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ 1.264,93 para aquisicdo de material
de consumo, chip e pacote de dados e sera bancado pelos pesquisadores.

A pesquisa foi classificada nas Grandes Areas 2 e 4 (Ciéncias Bioldgicas e Ciéncias da Salde) e tem como
titulo pablico “Uso de aplicativo de celular para treinamento dos musculos do assoalho pélvico em mulheres
com incontinéncia urinaria durante a pandemia de coronavirus*.

A pesquisa néo foi classificada nas areas tematicas especiais, mas envolve COVID-19 e foi avaliada
conforme as recomendacfes especificas da CONEP para esta tematica.

A Instituicdo proponente da pesquisa é o Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti -
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CAISM da UNICAMP e néo foi listada Instituigdo Coparticipante.

O cronograma proposto no projeto prevé 12 meses para conclusédo da pesquisa. O cronograma descrito na
PB indica que a pesquisa sera iniciada em 01/11/2020 (pré-teste dos instrumentos) e sera concluida em
31/10/2021, em cerca de 12 meses.

Necessidade de registro de Biorrepositorio: A descricdo da metodologia indica que ndo serdo coletadas
amostras biolégicas para a realizacdo da pesquisa e, portanto, ndo h& necessidade de registro de
biorrepositério.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os documentos e blocos de informacéo utilizados para elaboragéo do parecer foram:

Registro do protocolo na Plataforma Brasil: Arquivo
“PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1557427.pdf” de 02/09/2020.
Carta-resposta ao parecer: Arquivo: "cartaresposta_appcovidSetembro2020.pdf’ de 02/09/2020.

Projeto de pesquisa: Arquivo “ProjetoappcovidSetembro2020.pdf” de 02/09/2020.

Modelo de TCLE a ser aplicado: O modelo foi apresentado como anexo ao arquivo do projeto de pesquisa e
nao como arquivo especifico. Lembra-se aos pesquisadores de manter o arquivo especifico do TCLE
atualizado para evitar confusédo de vers6es do mesmo conteddo em arquivos com nomes distintos. Arquivo
“ProjetoappcovidSetembro2020.pdf” de 02/09/2020.

Foram apresentados nove outros arquivos da versdo anterior do protocolo que j& haviam sido avaliados no
parecer anterior e ndo foram reavaliados no parecer atual.

Recomendacdes:

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocéo das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a saude e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)" publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orienta¢des para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a ado¢do de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais a saltde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante
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da pesquisa, mantendo-o informado sobre as modificagdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo,
principalmente se houver ajuste na conducdo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessérios a suspensao, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissdo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, € permitida, excepcionalmente, a tramitacdo de emendas concomitantes a
implementacédo de modificagbes/alteragdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupcdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o
novo consentimento, 0 mais breve possivel.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao ha mais pendéncias por resolver:

Pendéncia 1 (atendida em 02/09/2020)— Quanto a faixa etaria esperada para a amostra 0s pesquisadores
informaram que “Faixa etaria acima de 18 anos. Inserido nos critérios de inclusao: “Mulheres acima de 18
anos de idade™.

Pendéncia 2 (atendida em 02/09/2020)- Quanto ao tempo necessario de participacdo em fungédo da
utilizacdo dos instrumentos da pesquisa 0s pesquisadores informaram que “Inserido na sesséo de
desconfortos e riscos: “Senhora levard 20 minutos para responder as perguntas da avaliacao inicial e de 15
minutos para avaliagdo final (apds 30 dias). O tempo para realizar cada exercicio proposto € de 2 minutos e
30 segundos, sendo 5 minutos diario, totalizando 150 minutos em 30 dias. Se desejar, pode interromper a
sua participacdo a qualquer momento sem nenhum tipo de prejuizo™.

Pendéncia 3 (atendida em 02/09/2020)- Os pesquisadores reelaboraram o texto de “riscos” (e desconfortos
esperados para a participante) que resultou na seguinte forma “Trecho reescrito “Vocé NAO deve participar
deste estudo se tiver algum problema neurolégico, infec¢do de urina, ou estiver gravida. Como risco desta
pesquisa a senhora podera sentir algum desconforto ao realizar os exercicios, responder as perguntas e
pelo tempo dispensado para isto. Senhora levara
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20 minutos para responder as perguntas da avaliagao inicial e de 15 minutos para avaliagdo final (apds 30
dias). O tempo para realizar cada exercicio proposto é de 2 minutos e 30 segundos, sendo 5 minutos diario,
totalizando 150 minutos em 30 dias. Se desejar, pode interromper a sua participacao a qualquer momento
sem nenhum tipo de prejuizo™.

Pendéncia 4 (atendida em 02/09/2020)— O nome da pesquisadora Camila foi incluido na lista de
pesquisadores na PB.

Pendéncia 5 (atendida em 02/09/2020)— O cronograma de realizagdo da pesquisa foi ajustado na PB.
Pendéncia 6 (atendida em 02/09/2020)- Quanto ao item da PB “Havera uso de fontes secundarias de dados
(prontuérios, dados demogréficos, etc)?” os pesquisadores confirmaram que ndo havera qualquer acesso
aos prontuarios das participantes, afirmando que “N&o, ndo havera acesso aos prontuarios das
participantes”.

Pendéncia 7 (atendida em 02/09/2020)- Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE a ser aplicado as

participantes da pesquisa.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de acao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do

estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao

do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a

ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério

do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste

parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolu¢do 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 02/09/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1557427.pdf 14:45:35
Projeto Detalhado / | ProjetoappcovidSetembro2020.pdf 02/09/2020 |Cassia Raquel Teatin| Aceito
Brochura 14:43:55 |Juliato
Investigador
Outros cartaresposta_appcovidSetembro2020.p| 02/09/2020 |Cassia Raquel Teatin| Aceito

df 14:43:07 | Juliato
Folha de Rosto folharostonova.pdf 05/08/2020 |Cassia Raquel Teatin| Aceito
14:43:53 [Juliato
TCLE / Termos de | TCLEpesqalterado.pdf 04/08/2020 |Céassia Raquel Teatin| Aceito
Assentimento / 17:05:24 | Juliato
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projetoappcovidpesalterado.pdf 04/08/2020 |Cassia Raquel Teatin| Aceito
Brochura 16:59:41 |Juliato
Investigador
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Outros carteirinhadoutorado.pdf 30/07/2020 |Cassia Raquel Teatin| Aceito
14:02:52 |Juliato

Outros Pesgresposanvel.pdf 30/07/2020 |Céassia Raquel Teatin| Aceito
13:54:20 | Juliato

Declaracéo de 0Of0712020CassiaRaquelTeatinJuliato.p | 26/06/2020 |Carlos Eduardo Aceito

concordancia df 18:03:34 | Cavalcante Barros

Solicitacdo Assinada | declaracao_pesqresponsavel.pdf 24/06/2020 |Camila Carvalho de Aceito

pelo Pesquisador 15:05:24 | Arauljo

Responsavel

Outros CartDoutorado.pdf 22/06/2020 |Camila Carvalho de Aceito
12:07:07 | Araijo

Outros parecercircunstanciado.pdf 09/06/2020 |Camila Carvalho de Aceito
09:21:20 | Araujo

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Bardo Geraldo
UF: SP

Telefone: (19)3521-8936

Municipio:

CAMPINAS, 08 de Setembro de 2020

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))

Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

CEP: 13.083-887

CAMPINAS
Fax:

(19)3521-7187

E-mail:

cep@fcm.unicamp.br
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