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Apresentacao do Projeto:

As informacgdes elencadas na apresentacao do projeto foram retiradas do arquivo Informacdes Bésicas da
Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2163579, de 28/06/2023) e/ou do Projeto
Detalhado (Efeitos_da MCT_na DP_VF, de 28/06/2023):

RESUMO: Dismenorreia primdria € uma condicao ginecolodgica comum, caracterizada pela presenca de dor
aguda e em intervalos, acima da regido suprapubica, durante a menstruacdo e sem a presenca de
anormalidades pélvicas. A manipulacéo do tecido conjuntivo (MTC) é uma técnica de terapia manual que
pode gerar efeitos positivos no tratamento da dismenorreia, contudo ainda hd uma variabilidade nas
respostas ao tratamento. Por isso, 0 objetivo deste estudo €é investigar os efeitos da MTC no tratamento de
mulheres com dismenorreia priméaria por meio da analise de desfechos clinicos, como intensidade da dor,
ocorréncia de sintomas menstruais e uso de medicamentos, quando comparada com a manobra sham.
Trata-se de um ensaio clinico de superioridade aleatorizado, controlado e duplo-cego, com dois grupos
paralelos (experimental e placebo) e com desfecho primério ap6s o periodo de intervengdo. Seréo incluidas
34 mulheres, nuliparas, > 18 anos, com ciclo menstrual regular, presenca de dor menstrual em até 72 horas
a partir do inicio da menstruacdo, sem diagndstico de distarbio ginecoldgico, intensidade de dor menstrual
maior ou igual a 4 pontos na Escala Numérica de Dor (END) durante o Gltimo ciclo
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menstrual e que tenham menstruado nos ultimos 30 dias. O avaliador cego sera responsavel por coletar os
desfechos no primeiro periodo menstrual apds o inicio da participacdo no estudo e no periodo seguinte a
intervencéo. As participantes serdo aleatoriamente distribuidas em dois grupos: MTC ativo e MTC placebo.
A técnica experimental consistird em tracos de deslizamento profundo capazes de gerar tragcdo na pele
sobre as regifes sacroiliaca, lombar, toracica baixa e pélvica anterior. A manobra sham consistira dos
mesmos movimentos e nas mesmas regides, mas sem a pressdo necessaria para gerar a tracdo na pele.
Em ambos os grupos, a sessao de tratamento terd duragdo de 10minutos e sera realizada 3 vezes por
semana, a partir do inicio do periodo ovulatério até o inicio da proxima menstruagdo. Os dados coletados
serdo apresentados de forma descritiva, em uma planilha do Excel, e analisados no programa SPSS. A
normalidade dos dados sera testada pelo teste Shapiro Wilk e comparacao entre grupos sera realizada com
teste estatistico (ANOVA ou Wilcoxon). A intensidade da dor e o nimero de sintomas menstruais e de
medicamentos consumidos para dismenorreia serdo analisados usando ANOVA de duas vias, sendo 2
grupos (experimental e placebo) x 2 tempos (T1 e T2). O nivel de significancia adotado seréa de 5%.

HIPOTESE: A hipotese deste estudo é que a manipulacdo do tecido conjuntivo sera uma ferramenta eficaz
para reduzir a intensidade da dor, a ocorréncia de sintomas menstruais e uso de substancias farmacologicas
no curto prazo em mulheres com dismenorreia priméaria, comparada com a manobra sham.

METODOLOGIA: Ensaio clinico de superioridade aleatorizado, controlado e duplo-cego, com dois grupos
paralelos (experimental e placebo) e com desfecho priméario apds o periodo de intervencéo. Serdo incluidas
mulheres, nuliparas, maiores que 18 anos, com ciclo menstrual regular, presenc¢a de dor menstrual em até
72 horas a partir do inicio da menstruacao, sem diagnéstico de disturbio ginecoldgico, intensidade de dor
menstrual maior ou igual a 4 pontos na Escala Numérica de Dor no ultimo ciclo menstrual e que tenham
menstruado nos ultimos 30 dias. Ndo serdo incluidas no estudo mulheres gravidas ou com suspeita de
gravidez, com indice de Massa Corporea acima de 30 e uso de qualquer tipo de dispositivo intrauterino. Os
critérios de descontinuidade serdo: suspeita de gravidez, gravidez confirmada e suspeita ou diagnostico de
dismenorréia secundéria. A pesquisa sera divulgada nas redes sociais e por meio de panfletos na
comunidade. Apés o preenchimento do termo de consentimento, a participante ter4 acesso a um
guestionario online por meio do Formulario Google, que servira para coletar os dados demograficos (nome,
idade) e
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antropomeétricos, assim como dados clinicos (caracteristicas do ciclo menstrual, nUmero de gestacgdes, etc)
para caracterizacdo e verificacdo dos critérios de elegibilidade. Caso seja elegivel, o avaliador ird entrar em
contato com a participante para avaliar a intensidade da dor, os sintomas associados e o uso de
medicamentos. O avaliador, que serd cego em relagcao ao grupo a que pertence a participante, serd também
responsavel pela coleta de dados no periodo menstrual seguinte a intervencao. Todas as participantes
elegiveis serdo aleatoriamente distribuidas em dois grupos: ativo e placebo. O processo de aleatorizacao
serd realizado por um segundo pesquisador, cego em relacao aos dados coletados, por meio de um sorteio
cuja ordem serd mantida dentro de envelopes lacrados e revelada ao fisioterapeuta antes do inicio da
intervencdo. Para o célculo do tamanho da amostra foi considerada uma diferengca de 1,63 com desvio
padrao de 2,11 entre grupos, poder de 80% e intervalo de confianca de 95%. Calcula-se assim que séo
necessarios 30 participantes. Considerando-se uma taxa de abandono de 10%, devem ser incluidos pelo
menos 34 participantes (17 em cada grupo) para garantir a amostra necessaria. Os desfechos primarios do
estudo serdo intensidade da dor, ocorréncia de sintomas menstruais e uso de medicamentos para dor
durante a menstruagdo apoés a aplicacao do protocolo. O desfecho secundério serd a intensidade da dor em
cada sesséo, antes e depois da intervencado. Para avaliar a intensidade da dor sera utilizada uma escala de
classificagdo numérica com itens de 0 a 10. O uso de medicamentos sera mensurado a partir do nome, dose
e frequéncia por dia. A ocorréncia de sintomas menstruais ser4 medida a partir do tipo e quantidade de
sintomas associados ao periodo menstrual. Os desfechos serdo coletados nos trés primeiros dias a partir do
inicio da menstruagdo. Em ambos 0s grupos as manobras serdo realizadas a partir do inicio do periodo
ovulatério até o inicio da proxima menstruacéo, durante um ciclo menstrual. A sesséo de tratamento tera
duracéo de 10 minutos e sera realizada 3 vezes por semana. A técnica consistira em tracos de deslizamento
profundo capazes de gerar tracao na pele sobre as regides sacroiliaca, lombar, toracica baixa e pélvica
anterior. A manobra sham consistira dos mesmos movimentos e nas mesmas regifes, mas sem a presséo
necessaria para gerar a tracao na pele. Os dados coletados serdo apresentados em uma planilha do Excel,
e analisados no programa SPSS. A normalidade dos dados sera testada pelo teste Shapiro Wilk e
comparagao entre grupos sera realizada com teste estatistico (ANOVA ou Wilcoxon). A intensidade da dor e
0 numero de sintomas menstruais e de medicamentos consumidos serdo analisados usando ANOVA de
duas vias, sendo 2 grupos (experimental e placebo) x 2 tempos (T1 e T2). O nivel de significAncia adotado
sera de 5%.

CRITERIOS DE INCLUSAOQ: Seréo incluidas mulheres, nuliparas, com idade superior a 18 anos, ciclo
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menstrual regular (28 + 7d), presenca de dor menstrual em até 72 horas a partir do inicio da menstruagéo,
sem diagnéstico de distarbio ginecoldgico, intensidade de dor menstrual maior ou igual a 4 pontos na Escala
Numérica de Dor (END) no ultimo ciclo menstrual e que tenham menstruado nos ultimos 30 dias.

CRITERIOS DE EXCLUSAO: N&o serdo incluidas no estudo mulheres gravidas ou com suspeita de
gravidez, com Indice de Massa Corpérea (IMC) acima de 30 e uso de qualquer tipo de dispositivo
intrauterino. Como critérios de descontinuidade serdo considerados: suspeita de gravidez, gravidez
confirmada e suspeita ou diagnéstico de dismenorreia secundaria.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Investigar os efeitos da manipulacdo do tecido conjuntivo no tratamento de mulheres com
dismenorreia primaria por meio da andlise de desfechos clinicos, como intensidade da dor, ocorréncia de
sintomas menstruais e uso de medicamentos, quando comparada com a manobra sham.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Perguntas do questionario podem causar sentimentos ou lembrancas desagradaveis, cansago apés
responder as perguntas e a intervencdo podera causar algumas reacdes como hiperemia (vermelhidédo) e
aumento da temperatura das regifes tratadas.

Beneficios: Aumentar o conhecimento acerca de métodos de tratamento para dismenorreia primaria que
sejam eficazes, ou seja, métodos que gerem efeitos positivos significativos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa que deve seguir 0s preceitos éticos estabelecidos pela Resolugdo CNS n°

466/2012 suas complementares.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

ConclusBes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicBes definidas
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na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016, manifesta-se por considerar "Aprovado” o projeto. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe, ap6s aprovacdo deste Comité de Etica em Pesquisa: Il - conduzir o processo de
Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; 11l - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela
CONEP a qualquer momento; IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa; V -
apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando
ocorridas, a sua mudancga ou interrupgdo. Este relatorio final devera ser protocolado via notificagdo na
Plataforma Brasil. OBSERVACAOQ: Nos documentos encaminhados por Notificagdo NAO DEVE constar
alteracdo no conteudo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alteracdes, o pesquisador devera submeter
uma "EMENDA".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 28/06/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2163579.pdf 19:20:21
Projeto Detalhado / |Efeitos_da MCT_na_ DP_VF.pdf 28/06/2023 | GIOVANNA RAMOS | Aceito
Brochura 19:19:29 |[MANSAO
Investigador
Folha de Rosto FolhaDeRosto_GRM_versaofinal.pdf 26/06/2023 | GIOVANNA RAMOS | Aceito

20:38:45 [ MANSAO
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 22/06/2023 | GIOVANNA RAMOS | Aceito
Assentimento / 21:46:16 |MANSAO
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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SAO CARLOS, 25 de Julho de 2023

Assinado por:
Sonia Regina Zerbetto

(Coordenador(a))
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