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Apresentacéo do Projeto:

O objetivo deste estudo serd avaliar a fungdo musculatura do assoalho pélvico (MAP) de mulheres
gestantes diabéticas a partir de um programa de treinamento guiado por telemonitoramento. O estudo sera
caracterizado como ensaio clinico randomizado, controlado e simples cego, com dois bragos, a ser realizado
com 40 mulheres gestantes usuarias do ambulatério de pré-natal da Maternidade-Escola Januario Cicco
(MEJC). As voluntarias serdo divididas de forma randomizada em dois grupos: Grupo Exercicio (GE n=20) e
Grupo Comparador (GC n=20).

As participantes do GE serdo submetidas ao treinamento fisico incluindo a MAP que se estendera até a 362
semana de gestacdo e serdo acompanhadas rotineiramente através do telemonitoramento. O GC recebera
material educativo sobre aspectos que envolvem atividade fisica e funcdo da MAP. A avaliagdo inicial
contera um questionario geral e questionarios sobre disfun¢des do assoalho pélvico, como o Pelvic Floor
Distress Inventory (PFDI-20), Pelvic Floor Impact Questionnaire-short form 7 (PFIQ-7), International
Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF) e indice de Funcdo Sexual (FSFI)). Todas
as voluntérias também seréo avaliadas por exame fisico geral e sera realizado o teste de forca manual e a
manometria vaginal. Esses mesmos procedimentos, acrescido do questionario de satisfagdo Patient Global
Impression of Change (PGI-C), serdo repetidos na avaliacao final que ocorrera entre 352 e
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362 semana de idade gestacional.

Os dados serdo analisados utilizando a estatistica descritiva e testes de comparacgio entre os grupos. E
esperado resultados positivos na funcao da MAP e no nivel de satisfacdo de mulheres gestantes com DMG
apos o TMAP por meio telemonitoramento. Assim, almeja-se que o telemonitoramento seja uma realidade
no futuro breve na MEJC e que a expansédo do cuidado a saude seja ampliada por meio dos beneficios e
facilidades da telesaude, promovendo melhor assisténcia, melhor acompanhamento e melhor qualidade de
vida para as usuarias do ambulatorio de pré-natal de alto risco para diabéticas no Rio Grande do Norte.

Metodologia Proposta:

Serdo realizados cinco encontros presenciais com as participantes de ambos os grupos durante a pesquisa:
dois pré-intervencéo (avaliagéo inicial), trés de acompanhamento da intervencdo e um pos-intervencgéo
(reavaliacéo).

Critério de Incluséo:

Os critérios de inclusao adotados serdo: idade entre 18 e 45 anos; diagnostico de DMG, de acordo com 0s
critérios da OMS (8); idade gestacional entre 14 e 21 semanas identificada pela ultrassonografia (USG) de
1° trimestre; ter realizado um maximo de 3 consultas no Pré-Natal de Alto Risco; liberacdo médica para
realizacdo de exercicio; acesso a smartphone; interesse em patrticipar de qualquer das intervencoes.

Critério de Excluséo:

Serdo observados os seguintes critérios de exclusdo: prescrigdo de insulinoterapia (no recrutamento);
gestacdo multipla; hipertens&o arterial crénica (no recrutamento); pré-eclampsia (no recrutamento); histérico
de 6bito fetal intrauterino (OFIU) ou abortamentos multiplos (>2); limitag&o ortopédica; etilismo (>2 doses de
alcool por semana); tabagismo; limitagcdes neuroldgicas, de linguagem, auditiva e/ou visual que possam
dificultar a participacdo no estudo.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Avaliar a eficacia do treinamento para musculatura do assoalho pélvico (TMAP), semi
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supervisionado por teleatendimento, para melhorar a funcdo da musculatura do assoalho pélvico em
mulheres com diagnéstico médico de diabetes mellitus gestacional (DMG).

Objetivo Secundario:

- Caracterizacado da amostra; - Avaliar o grau de satisfacdo e adesao antes e apés um TMAP, semi
supervisionado por teleatendimento;

- Avaliar a presenca e grau de incontinéncia urinéria antes e ap6és um TMAP, semi supervisionado por
teleatendimento;

- Avaliar a funcao sexual antes e apds um TMAP, semi supervisionado por teleatendimento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Durante a avaliagéo e reavaliacdo, a voluntaria estara sujeita a alguns riscos, como por exemplo: sentir-se
constrangida pela realizacéo de algum exame ou por algum questionamento dos questionarios. Também
podera sentir desconforto e/ou dor na regido vaginal na realizacdo do exame fisico (toque vaginal e
procedimento de manometria). Podera por algum motivo, ocorrer quebra de sigilo.

Para minimizar isso, inicialmente sera explicado em linguagem clara e objetiva, por um profissional da satde
com experiéncia na area, sobre todas as etapas da pesquisa e as formas de avaliacdo. As perguntas serdo
feitas de maneira clara e a voluntéria sera avisada que todo o material respondido é utilizado apenas para
pesquisa de maneira ética e sigilosa. Caso a paciente ainda sinta-se desconfortavel e constrangida em
responder alguma pergunta, podera sinalizar e interromper a avaliagdo. Para evitar mais constrangimentos e
desconfortos no momento da avaliagéo fisica, explicaremos sobre como seré realizado todo o procedimento
e esclarecemos quaisquer duvidas de como sera feito o exame fisico e a introducdo da sonda vaginal. Sera
utilizado um gel lubrificante para reduzir dor ou desconforto na introducédo da sonda na vagina, caso o
desconforto persista, 0 exame néo sera realizado. Para evitar a quebra de sigilo, a paciente sera identificada
por nimero. No grupo de treinamento, a paciente ainda podera sentir algum desconforto como cdibras,
dores musculares e/ou fadiga devido a realiza¢do dos exercicios. Para minimizar essas situacées, sera
orientado um repouso maior entre as sessdes e descanso entre um exercicio e outro.

Beneficios:
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Como beneficios da realizagdo dos exercicios recomendados na pesquisa, a paciente podera ser capaz de
reduzir e/ou prevenir as complicacdes urinarias, sexuais e de toda musculatura do perineo que possam
surgir ou se intensificar durante a gestacdo. Também terdo o beneficio de receber informac¢des sobre
gestacdo, diabetes mellitus gestacional e exercicios. Além disso, outro beneficio serd o uso da telessaude
como uma ferramenta confortavel para receber orientacdes sem a necessidade de se locomover ao local do
servigo de saude.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

E um estudo para monografia de concluséo de curso. Acredita-se que o telemonitoramento pode ser uma
alternativa para estabelecer metas especificas e usar ferramentas de automonitorizacdo e feedback mais
rapido e préximo. Neste contexto, este trabalho objetiva avaliar a eficacia do treinamento para MAP, semi
supervisionado por teleatendimento, para melhorar a fungdo da MAP em mulheres com diagndstico médico
de DMG. Paralelamente, este trabalho avaliard o grau de satisfacdo e adeséo ao treinamento e a presenca
de DAP (incontinéncia urinaria e funcdo sexual). Serdo realizados cinco encontros presenciais com as
participantes de ambos os grupos durante a pesquisa: dois pré-intervencgdo (avaliacdo inicial), trés de
acompanhamento da intervencdo e um pés-intervencao (reavaliacdo). As participantes responderdao ao
guestionario geral com dados sociodemogréfico, histérico clinico, ginecoldgico e obstétrico. Também
responderdo os questionarios: 1) Pelvic Floor Distress Inventory (PFDI-20) (33) para classificacao do
desconforto dos sintomas de disfun¢des do assoalho pélvico (33); 2) Pelvic Floor Impact Questionnaire-short
form 7 (PFIQ-7) que avaliard sintomas e o impacto da disfuncéo do assoalho pélvico na qualidade de vida
(33); 3) International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF) para avaliar o
impacto da IU na qualidade de vida e qualificar a perda urinaria (34); e, 4) indice de Func&o Sexual (FSFI)
para avaliar funcdo sexual (35). Também sera realizada a avaliacdo dos sinais vitais, medidas de massa
corporal, estatura e indice de Massa Corporal (IMC). Além da avaliagdo da funcdo do assoalho pélvico
através de medidas de for¢a e resisténcia muscular pela palpacéo vaginal (Escala Modificada de Oxford)
(39) e manometria vaginal. As voluntarias serdo randomizadas para um dos grupos. As participantes do
grupo treinamento serdo orientadas sobre o programa de treinamento e submetidas a uma sesséo de
familiarizacao e condugéo do programa com telemonitoramento; grupo comparador recebera a cartilha com
informag8es educativas e nao realizara o programa de exercicios com telemonitoramento. As participantes
fardo a avaliacéo final seguindo o exame fisico, aplicacdo dos questionarios iniciais acrescido do PGI-C (38).
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Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Foram apresentados os seguintes documentos: Carta de emenda ao CEP; apresenta projeto integral; TCLE
para participantes do estudo; PB_Informacdes basicas.

Recomendagdes:
Cumpre ao pesquisador enviar os relatérios parcial e final da pesquisa. Ver modelos em

<www.cep.propesq.ufrn.br>.

Qualquer mudanca no protocolo aprovado, antes devera ser solicitada através de emenda, via Plataforma
Brasil. Ver manuais em <www.cep.propesq.ufrn.br>.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Analise da Emenda para as mudancgas dos itens da metodologia:

** Critérios de inclusao (idade gestacional modifica de 14 a 23 semanas para 14 e 25 semanas identificada
pela ultrassonografia), **alteragdo no nimero de encontros com participantes e ** Procedimentos do projeto
de pesquisa (foi retirado o exercicio de contracdo lenta, pois estudos ja mostram efeitos positivos e
benéficos no assoalho pélvico com exercicios de contracdo para fibras rapidas. Também foram
acrescentados dois exercicios).

Considera-se que as modificagcdes ndo alteram de forma substancial os objetivos e a metodologia da
pesquisa.

Apés revisao ética do protocolo em questédo, concluimos que o mesmo se encontra bem instruido e

obedecendo as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo o ser humano, estando,
portanto, aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Sadde - CNS e com o Manual
Operacional para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE — em duas vias, rubricadas em
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todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responséavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. Descontinuar o estudo somente apés analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada
urgéncia em beneficio de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item II1.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item Xl.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item Xl.29g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupc&o do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 — CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 225700 29/11/2023 Aceito
do Projeto 2 El.pdf 19:56:35
Outros CartadeEmendaaoCEP.pdf 29/11/2023 |Maria Thereza Aceito

19:52:48 | Micussi
Outros CartadeEmendaaoCEP.docx 29/11/2023 |Maria Thereza Aceito
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Outros CartadeEmendaaoCEP.docx 19:52:32 | Micussi Aceito
Brochura Pesquisa |Projeto_Emenda.pdf 29/11/2023 |Maria Thereza Aceito
19:52:09 | Micussi
Brochura Pesquisa |Projeto_Emenda.docx 29/11/2023 |Maria Thereza Aceito
19:51:58 |[Micussi
TCLE / Termos de | TCLE_Emenda.pdf 29/11/2023 |Maria Thereza Aceito
Assentimento / 19:51:35 |[Micussi
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Emenda.docx 29/11/2023 |Maria Thereza Aceito
Assentimento / 19:51:27 |Micussi
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_de_Respostas_as_Pendencias.pd| 12/05/2023 |Joyce Maria Pereura | Aceito
f 17:44:36 | de Oliveira
Outros Carta_de_Respostas_as_Pendencias.do| 12/05/2023 |Joyce Maria Pereura | Aceito
cX 17:43:37 | de Oliveira
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 11/05/2023 |Joyce Maria Pereura | Aceito
CEP.pdf 22:09:10 _[de Oliveira
Projeto Detalhado / | Projeto_modificado.pdf 11/05/2023 |Joyce Maria Pereura | Aceito
Brochura 22:00:42 |de Oliveira
Investigador
Projeto Detalhado / | Projeto_Modificado.docx 11/05/2023 |Joyce Maria Pereura | Aceito
Brochura 22:00:14 |de Oliveira
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE__modificado.docx 11/05/2023 |Joyce Maria Pereura | Aceito
Assentimento / 21:59:01 [de Oliveira
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_modificado.pdf 11/05/2023 |Joyce Maria Pereura | Aceito
Assentimento / 21:58:48 |de Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Orcamento ORCAMENTO_modificado.pdf 11/05/2023 |Joyce Maria Pereura | Aceito
21:57:55 [de Oliveira
Orcamento ORCAMENTO_modificado2.docx 11/05/2023 |Joyce Maria Pereura | Aceito
21:57:42 [de Oliveira
Folha de Rosto FR_Telemonitoramento.pdf 13/03/2023 |Maria Thereza Aceito
17:45:04 [ Micussi
Declaracao de ProjetoTelemonitoramento_Carta_Anue | 07/03/2023 |Maria Thereza Aceito
Instituicdo e ncia.pdf 20:12:25 | Micussi
Infraestrutura
Cronograma ProjetoTelemonitoramentoCronograma.p| 25/02/2023 [JOYCE MARIA Aceito
df 11:09:44 |PEREIRA DE
OLIVEIRA
Cronograma ProjetoTelemonitoramento_Cronogra 25/02/2023 |JOYCE MARIA Aceito
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Cronograma maa.docx 11:07:51 |PEREIRA DE Aceito
OLIVEIRA

Outros ProjetoTelemonitoramento_Declaracaod| 24/02/2023 |Maria Thereza Aceito
eNaolniciodaPesquisa.pdf 17:12:44 | Micussi

Outros ProjetoTelemonitoramento_TermodeCon| 24/02/2023 |Maria Thereza Aceito
fidencialidade.pdf 17:09:10 | Micussi

Outros ProjetoTelemonitoramento_TermodeCon| 24/02/2023 |Maria Thereza Aceito
fidencialidade.docx 17:08:56 | Micussi

Outros ProjetoTelemonitoramento_Formulriodel| 24/02/2023 |Maria Thereza Aceito
dentificaodoPesqguisador.pdf 17:02:26 | Micussi

Outros ProjetoTelemonitoramento_Formulriodel| 24/02/2023 |Maria Thereza Aceito
dentificaodoPesquisador.docx 17:01:51 | Micussi

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

NATAL, 15 de Janeiro de 2024

Assinado por:

PAULA FERNANDA BRANDAO BATISTA DOS SANTOS
(Coordenador(a))
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