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Conforme "PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_1817844.pdf", postado na Plataforma Brasil em
10.09.2021:

"Resumo:

O céancer pélvico ginecolégico inclui as neoplasias malignas do corpo e colo uterino, endométrio, ovarios,
vagina ou vulva e seu tratamento, nomeadamente, cirurgia, quimioterapia, radioterapia, hormonioterapia ou
terapia-alvo, tem consequéncias e efeitos colaterais como a incontinéncia urinéria (IU) e fatores fisicos e
psicoldgicos associados. Considerando os inimeros sintomas e efeitos colaterais decorrentes do tratamento
do cancer pélvico ginecoldgico incluindo as disfungdes dos musculos do assoalho pélvico (MAP), considera-
se plausivel que atividades educativas no contexto de tele reabilitacdo podem representar solugédo viavel e
eficaz para minimizar alguns efeitos colaterais do tratamento do cancer pélvico ginecoldgico. Sendo assim, o
objetivo primario do presente estudo é avaliar a eficacia de um protocolo de tele reabilitacdo nos relatos de
IU. Os

objetivos secundarios sdo avaliar a fungcdo sexual, dispareunia, autoestima, presenca e intensidade da dor,
estenose vaginal, incontinéncia anal (IA), nivel de atividade fisica (AF) e qualidade de vida (QV)entre
mulheres pos-tratamento do cancer pélvico ginecoldgico. O estudo ser4 composto por
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participantes diagnosticadas com cancer pélvico ginecoldgico que realizaram tratamento de cirurgia,
radioterapia e / ou braquiterapia. Trata-se de um
ensaio clinico randomizado de dois bragos. As participantes serdo randomizadas para integrar um dos
seguintes grupos: (A) intervencao; programa de tele reabilitacdo assoalho pélvico (B) grupo controle que
continuard com suas atividades de rotina. Sera realizada randomizagéo simples das participantes e a
alocacdo nos grupos sera secreta. Os desfechos do estudo serdo mensurados por meio dos seguintes
instrumentos: 1- ICIQ-SF, 2-
QUID-BR, 3- FSFI, 4- Escala de autoestima de Rosemberg, 5- Escala numérica de dor, 6- Escala numérica
para DISPAREUNIA, 7- FIQL e escala de BRISTOL, 8- EORTIC QLC-30, 9- CTCAE, 10- IPAQ. As
avaliacBes serdo realizadas na linha de base e ap6s 12 semanas. Este estudo serd abordado dois métodos
diferentes de metodologia, quantitativa e qualitativa. Para a andlise estatistica seréd utilizado o pacote
estatistico SPSS - IBM, versédo 20.0. Primeiramente se fara uso da estatistica descritiva (média, desvio
padrdo e percentagem) com o objetivo de se conhecer os dados, e em seguida, a realizacao do Teste
Anova two way com medidas repetidas e Teste de comparacao de Sydak, a fim de analisar os grupos, grupo
intervencao e grupo controle. Nivel de significancia de 5%."
"Metodologia de Andlise de Dados:
Para analise estatistica, sera confeccionada uma planilha eletrénica no programa Excel XP, estes dados
serdo transportados para o pacote estatistico IBM - SPSS, versédo 20.0. Primeiramente sera realizada a
estatistica descritiva (média, desvio padrao e percentagem) para conhecimento dos dados. Para analisar os
grupos, nos periodos pré e pés-intervencéo, sera utilizado o Teste Anova two way com medidas repetidas e
Teste de
comparacdo de Sydak. De acordo com a distribuicdo dos dados e os resultados encontrados na
comparacao entre os grupos, podera ser utilizada a regresséao linear ou regressao logistica simples e
multipla, visando o controle de possiveis varidveis de confusdo. Nivel de significaAncia de 5%.
Desfecho Primério:
Relatos de IU e impacto na qualidade de vida avaliado pelo ICIQ-SF.
Desfecho Secundario:

Melhora na funcdo sexual e melhora da IA;

Melhora da autoestima e melhora da QV

Melhora da percepcéo da dor;

Melhora da presenca e intensidade da dispareunia;

Atenuacéo da estenose vaginal;
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Melhora da QV;,
Aumento nos niveis de Atividade fisica;
Satisfagao ao tratamento.

Tamanho da Amostra no Brasil: 20"

Objetivo da Pesquisa:

Conforme "PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_1817844.pdf", postado na Plataforma Brasil em
10.09.2021:

"Hipotese:

Considerando os inUmeros sintomas e efeitos colaterais decorrentes do tratamento do cancer pélvico
ginecolégico incluindo as disfun¢c8es dos musculos do assoalho pélvico, considera-se plausivel que
atividades no contexto de tele reabilitacdo podem representar solugdo viavel e eficaz para minimizar alguns
efeitos colaterais do tratamento do cancer pélvico ginecoldgico e melhorar a QV das mulheres. A
prevaléncia desse cancer € alta, assim como as disfun¢des do MAP na populagéo geral e particularmente
pos-tratamento para estes tipos de cancer. O oferecimento de medidas de reabilitacdo e autocuidado séo
essenciais para promover uma melhor funcionalidade e QV as mulheres acometidas, uma vez que até o
presente

momento néo foi encontrado na literatura diretrizes de reabilitacdo e autocuidado para esta populacéo.
Apesar de alguns estudos ja terem avaliado aspectos da reabilitagdo ap6s cancer pélvico ginecoldgico, ha
uma grande necessidade de elaboracdo e implementacao de modelos de reabilitacdo que possam ser
oferecidos pelo sistema publico de saude nacional. Diante dessa necessidade € premente que sejam
conduzidos ensaios clinicos randomizados e controlados pragmaticos de alta qualidade metodoldgica que
possam verificar a eficacia de protocolos assistenciais de reabilitacdo da funcdo dos MAP, e
especificamente da IU e funcdo sexual pés-tratamento de cancer pélvico ginecoldgico. Outros importantes
aspectos e

orientacdes relacionadas a autoestima, dor, estenose vaginal, IA, nivel de AF e QV carecem de
investigacdes que demonstrem o impacto de programas de reabilitacdo especificamente voltados a esta
populagdo. Diante da pandemia da COVID-19 a tele reabilitacdo de um programa educacional fornecem
uma alternativa ao atendimento para mulheres com cancer pélvico ginecolégico e tém um potencial para
aderir mulheres que residem distante dos centros de reabilitacdo.Espera-se com este projeto contribuir com
evidéncias de alta qualidade acerca da utilidade de uma atividade de tele reabilitacdo nos relatos de U,
funcdo sexual, estenose vaginal, dor pélvica, autoestima, nivel de AF e QV. Assim, as investigacfes
envolvendo tais variaveis sao importantes para os
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fisioterapeutas que atuam na area da saude da mulher, adicionando ao conhecimento cientifico novas
perspectivas de investigacdo, e atuando diretamente na prevencédo, recuperagcédo e promocao do fisico-
funcionais destas participantes.

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia de um protocolo de tele reabilitacdo nos relatos de IU entre mulheres p6s-tratamento do
cancer pélvico ginecoldégico.

Objetivo Secundario:

Avaliar: - a funcdo sexual e incontinéncia anal; - a autoestima e qualidade de vida; - a presenca e
intensidade da dispaneuria; - a presenca e intensidade da estenose vaginal; - os niveis de atividade fisica."

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Conforme "PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_1817844.pdf", postado na Plataforma Brasil em
10.09.2021:

"Riscos:

N&o sera recomendado ou realizado nenhum procedimento que traga risco a sua vida, ou provoque lesao
ou doenca. A realizacdo dos exercicios recomendados ndo costuma trazer desconforto, mas algumas
participantes podem se sentir cansadas e entediadas ao fazé-los. Alguns temas abordados podem trazer
algum grau de constrangimento, assim como questfes abordadas nos questionarios que tratam de sintomas
relacionados a vida sexual e de perda involuntaria de urina, entretanto vocé tem a liberdade de nao
responder as questdes que ndo queira. Nao se preocupe pois seu anonimato é garantido, uma vez que suas
respostas serdo identificadas por meio de nimeros, fazendo com que a pesquisadora que for analisa-las
nao tenha como identificd-la. A Sra tem o direito a desistir de participar a qualquer momento da pesquisa
mesmo que tenha assinado o termo de consentimento.

Beneficios:

N&o h& beneficios diretos da participagdo no estudo, entretanto € bem plausivel que as participantes do
grupo de intervencao serdo beneficiadas em decorréncia das orientacdes oferecidas, bem como, o beneficio
social que a pratica de um grupo de tele reabilitagdo pode promover na vida destas participantes. Entretanto
esta é apenas uma hip6tese e as participantes do grupo controle serdo convidadas a participar do grupo de
tele reabilitacdo

ao final do estudo."”
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

De acordo com "projeto.pdf’, postado na Plataforma em 16.05.2021, destaca-se:

"O tratamento para o cancer pélvico ginecoldgico pode causar algumas alteragbes emocionais tais como:
imagem corporal e autoestima (BJELIC-RADISIC et al., 2012; REIS et al., 2010), disfungéo sexual (BJELIC-
RADISIC et al., 2012; PESSI et al., 2016; REIS et al., 2010; WALLIN et al., 2019), dispareunia (BORGNE et
al., 2013; NASCIMENTO et al., 2019), dor pélvica (NASCIMENTO et al., 2019; MATOS et al., 2019), QV
(BORGNE et al., 2013; NASCIMENTO et al., 2019; SANTO et al., 2019). Da mesma maneira, modificacfes
em fatores fisicos na vida desas mulheres que perpassam o tratamento do cancer pélvico ginecolégico,
assim como: estenose vaginal (CARTER et al., 2017; DAMAST et al., 2019; GONDI et al., 2012; YOSHIDA
et al., 2015), IU (ANDERSEN et al., 2015; CASTANEDA; PLACIDO, 2010; LONGO et al., 2019; SEGAL et
al., 2017; THOMAS et al., 2013) IA (HEIJKOORP et al., 2017; KIRCHHEINER et al., 2015; NOUT et al., 2011;
SEGAL et al., 2017) e diminuicao da pratica de AF (BROWN et al., 2012; LIN et al., 2019; SWEEGERS et
al., 2018).

Diante disso, destaca-se a importancia de oferecer as mulheres medidas de reabilitagdo com a finalidade de
informar as func¢des, disfungdes e tratamentos disponiveis para os musculos do assoalho pélvico (MAP),
assim como, a conscientizagdo do treinamento dos muasculos do assoalho pélvico (TMAP), além de medidas
para aprimorar a salde fisica em geral e o incentivo a pratica de AF.

Evidencia-se através de revisdo sistematica e meta analise a recomendacéo do TMAP como primeira opgao
de tratamento para mulheres com IU (JAMRASI et al., 2018; PAIVA et al., 2017).

Assim, é fundamental oferecer instru¢des adequadas sobre a forma de contragao destes musculos, uma vez
gue estas contracdes precisam ser realizadas de forma correta para proporcionar o ganho da forca muscular
(BO, 2004).

Até o0 momento nao foi encontrado na literatura ensaio clinico randomizado e controlado de um programa de
reabilitagdo do assoalho pélvico para essa populacdo, uma vez que, pode ser uma alternativa plausivel de
menor custo para minimizar os efeitos colaterais do tratamento, tais como: melhorar os relatos de IU e
fatores fisicos-emocionais dessas mulheres. Dessa maneira, os resultados do presente estudo, podem
subsidiar novas politicas publicas de incentivo e interven¢des destinadas & essas mulheres, considerando
as altas taxas de incidéncia do cancer pélvico ginecoldgico no pais."

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os termos estéo apresentados.
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Recomendacdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Apto para aprovacao.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Rerani ™

Qualquer alteracdo ao projeto original devera ser imediatamente encaminhada ao CEP, para analise e

aprovacao. Relatérios semestrais deverdo ser encaminhados ao CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 10/09/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1817844.pdf 16:10:44
Outros termo_consent.pdf 10/09/2021 |Tatiana de Bem Aceito
16:09:51 [Fretta

Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADEDO| 10/09/2021 |Tatiana de Bem Aceito

PESQUISADOR.pdf 16:02:38 | Fretta

Outros Emenda.pdf 20/08/2021 |Tatiana de Bem Aceito
17:33:19 [Fretta

Outros Autoriza_prontuario.pdf 20/08/2021 |Tatiana de Bem Aceito
17:28:29 [Fretta

Projeto Detalhado / | projeto.pdf 16/05/2021 |Tatiana de Bem Aceito

Brochura 09:20:09 |Fretta

Investigador

TCLE / Termos de |tcle.pdf 16/05/2021 |Tatiana de Bem Aceito

Assentimento / 09:19:41 | Fretta

Justificativa de

Auséncia

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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FLORIANOPOLIS, 01 de Outubro de 2021

Assinado por:
Maria Luiza Vieira e Vieira

(Coordenador(a))
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