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RESUMO

Objetivos: Avaliar a validagcdo convergente, a confiabilidade teste-reteste, a confiabilidade
intra e inter-examinador e os erros de medicdo do mapa corporal para avaliar e caracterizar a
dor relacionada a dismenorreia primaria (DP) e caracterizar a area de dor em mulheres com
dismenorreia primaria. Métodos: Trata-se de um estudo transversal, com mulheres adultas que
apresentam autorrelato de DP nos trés meses anteriores ao estudo. Elas completaram uma
anamnese, a Escala de Avaliagdo Numérica (NRS) e o mapa corporal durante o periodo
menstrual de duas menstrua¢es consecutivas. Os mapas corporais foram digitalizados e
avaliados (software Imagel) para o calculo da area total de dor em porcentagem. A
confiabilidade intra e interexaminador da segunda menstruacéo e a confiabilidade teste-reteste
entre a primeira e a segunda menstruagdo foram avaliadas com o coeficiente de correlagéo
intraclasse (ICC). A correlacdo de Spearman (rho) foi utilizada para verificar a correlacdo entre
a area total da dor e a intensidade da dor nas duas menstruacdes. A caracterizacdo da dor foi
realizada pela porcentagem de dor nas areas corporais. Resultados: participaram do estudo 56
mulheres (24,1 + 3,1 anos). A intensidade média da dor na primeira e segunda menstruacoes
foi de 6,7 £ 1,8 e 5,7 £ 2,0 pontos. A confiabilidade foi considerada excelente (ICC> 0,75) para
a area total de dor. A correlacdo entre a area total da dor e a intensidade da dor foi moderada
na primeira (rho = 0,30; p = 0,02) e na segunda menstruacdo (rho = 0,40; p = 0,002). As
principais regides de dor consideradas leve a moderada foram: coxa anterior (37,5%), topo
cabeca anterior (35,71%), lombar (28,57%), toérax/seios (25%), abddmen (21,42%).
Considerando-se dor intensa, as principais regides pintadas foram: ventre (80,35%), lombar
(51,79%), topo cabeca (30,35%), abddmen (25%), torax (12,5%). Concluséo: A utilizagéo do
mapa corporal para avaliar a rea total de dor relacionada & DP foi considerada uma medida
confiavel e vélida, e a dor é mais frequente nas regides: ventre, lombar, coxa anterior, topo

cabeca.

Palavras-chave: dismenorreia, psicometria, medidas de resultados relatados pelo paciente



ABSTRACT

Objectives: Assess the convergent validity, test-retest reliability, intra- and inter-rater
reliability and measurement errors of the body map to assess pain related to primary
dysmenorrhea (PD). Methods: Cross-sectional study with adult women with PD self-report in
the three months prior to the study. They completed an anamnesis, the Numerical Rating Scale
(NRS) and the body map during the menstrual period of two consecutive menstruations. The
body maps were digitalized and assessed (ImageJ software) for the calculation of total pain
area in percentage. Intra- and inter-rater reliability of the second menstruation and the test-
retest reliability between the first and the second menstruations were assessed with the
intraclass correlation coefficient (ICC). Spearman correlation (rho) was used to check the
correlation between the total pain area and pain intensity of the two menstruations. Results:
Fifty-six women (24.1+3.1 years old) participated of the study. Mean pain intensity on the first
and second menstruations was 6.7+1.8 and 5.7£2.0 points. Reliability was considered excellent
(ICC>0.75) for the total pain area. Correlation between total pain area and pain intensity was
moderate in the first (rho=0.30; p=0.021) and in the second menstruations (rho=0.40; p=0.002).
Conclusion: The use of the body map to assess total pain area related to PD was considered a
reliable and valid measurement.

Keywords: dysmenorrhea, psychometrics, patient reported outcome measures



1. Introducéo

A dismenorreia primaria é caracterizada por dor antes e/ou durante o periodo menstrual
em mulheres que ndo apresentam afeccBes pélvicas (PROCTOR, 2013) . Entre as dores
pélvicas, a dismenorreia primaria € a de maior prevaléncia (JONES, 2014), podendo ocorrer na
regido abdominal inferior e pode ser acompanhada por sintomas como dor de cabeca, ndusea,
vomito, diarréia, sudorese e fadiga, os quais podem ocorrer durante ou imediatamente antes
do periodo menstrual (MERSKEY, 1994). Outros sintomas como dor na regido lombossacra e
membros inferiores também podem estar relacionados. Ainda que a dismenorreia seja
amplamente associada com dores abdominais, ha estudo (KITCHEN, 2003) que indica que
24% das adolescentes reportaram sentir dor em varias localiza¢Bes simultaneamente, sendo
elas regido suprapubica, regido lombar e coxas. Além disso, pode causar nervosismo, vertigem
e desmaio. (NUNES, 2014). A dor pode se apresentar de forma irradiada, pontual ou aumentada
em decorréncia de fatores psicoldgicos (RIS, 2019) e, em mulheres jovens, € a queixa
ginecoldgica mais frequente (RODRIGUES, 2011).

Os sintomas da dismenorreia primaria sdo determinados pela a¢do da prostaglandina,
causando diminuicdo do fluxo sanguineo do Utero e sensibilizacdo dos nociceptores uterinos,
uma atividade uterina anormal (PROCTOR, 2003). Acredita-se que a dor é ocasionada pela
producdo de prostaglandina no endométrio durante o periodo ovulatério. Os niveis de
prostaglandina F2a encontrados no fluido menstrual de mulheres com dismenorreia sdo duas
vezes maiores quando comparados a mulheres que ndo apresentam dismenorréia . No entanto,
é importante admitir que a explicacao para a dor no periodo menstrual ndo deve ser reduzida a
producdo hormonal ciclica, uma vez que mulheres com dismenorreia podem apresentar
alteracGes complexas nos niveis hormonais ao longo do ciclo menstrual (OMIDVAR S, 2015).

A maioria das mulheres acometidas pela dismenorreia apresenta menarca indolor
(RODRIGUES, 2011), uma vez que o desconforto se inicia apds alguns meses ou até mesmo
anos apos a primeira menstruacdo. A taxa de prevaléncia para mulheres com 19 anos é de 72%
(SANTIAGO, 2002) e atinge seu apice de ocorréncia por volta dos 20 anos, quando se
estabelece a regulagdo do ciclo ovariano (OMIDVAR, 2015). E o sintoma de maior ocorréncia
durante o ciclo menstrual, podendo durar de 1 a 3 dias. Atinge cerca de 72% dos estudantes
mulheres, sendo 62% das descricbes relatadas como severa (KARANTH, 2011). A
Organizacdo Mundial da Saude considera que a dismenorreia é a causa mais comum de dor
pélvica cronica (BERNARDI, 2019). Segundo a Associacdo Internacional para o Estudo da

Dor, de 10 a 15 % das mulheres acometidas pela dismenorreia ficam de 1 a 3 dias



impossibilitadas de trabalhar. No Japdo, um estudo apontou prejuizo econémico de
aproximadamente 4,2 bilhdes de dolares anualmente (HABIBI, 2015).

A fim de caracterizar a dor , 0 mapa da dor vem sendo amplamente utilizado desde a
década de 1940 e se apresenta como ferramenta de ilustracdo direta da localizacdo das
principais afec¢fes no organismo .A dor € caracterizada como uma experiéncia subjetiva,
relacionada a componentes emocionais e com consequéncias na vida diaria. O mapa da dor
permite que a dor seja ilustrada de modo preciso, auxiliando no diagndstico e tratamento
(ACQUA, 2015).

O presente estudo tem como objetivo caracterizar a area da dor e dimensédo da area de
dor afetada em mulheres com dismenorreia priméria, avaliar a validacdo convergente, a
confiabilidade teste-reteste, a confiabilidade intra e inter-examinador e os erros de medicao do
mapa corporal para avaliar e caracterizar as areas de dor relacionada a dismenorreia primaria
(DP).ldentifica-las € primordial para que sejam tracados objetivos terapéuticos adequados,
englobando a paciente como um todo e ndo tratando somente as dores abdominais

caracteristicas da dismenorreia primaria.



2. Materiais e Métodos
1. Métodos
1.1. Desenho do estudo

O projeto trata-se de um estudo transversal e, portanto, seguiu o checklist STROBE
(Malta et al., 2010).

1.2.  Aspectos éticos

O projeto foi submetido e aprovado pelo do comité de ética em pesquisa da instituicao
(CAEE 29372620.0.0000.5504, Parecer: 3.955.984).

1.3.  Critérios de inclusdo

Para este estudo, foram recrutadas mulheres, nuliparas, com idade entre 18 e 45 anos e
com autorrelato de dor menstrual nos Gltimos trés meses. Foram excluidas mulheres com
autorrelato de diagndstico prévio de doencas pélvicas, como endometriose e miomas uterinos.

1.4. Tamanho amostral

O tamanho da amostra foi baseado pelo estudo de Chin (1991), que realizou a
reprodutibilidade intra-avaliador e interavaliador da mensuracdo da dor em mapas corporais

por meio do uso de softwares em 52 participantes.

1.5. Ferramentas utilizadas
1.5.1. Escala numérica da dor

Para o preenchimento da END, as participantes do estudo foram orientadas a definir um
unico nimero que representasse melhor a sua dor menstrual referente aquele ciclo menstrual,
sendo que o valor zero era considerado auséncia de dor e o valor dez considerado a pior dor ja
experimentada pela participante. O periodo para o preenchimento da END era de, no minimo,
24 horas e, no maximo, 72 horas ap6s o primeiro dia da menstruagdo. Esse instrumento possui
adequada confiabilidade teste-reteste (ICC > 0.67) para a avaliagdo de dor geral (KAHL;
CLELAND, 2005) e forte correlacdo (r = 0.96) com a Escala Visual Analégica (EVA) em
mulheres com dismenorreia (LARROY, 2002).



1.5.2.  Mapa corporal

Para o preenchimento do mapa corporal, as participantes do estudo foram instruidas a
pintar a regido da dor relacionada a menstruacdo. O periodo para o preenchimento do mapa
corporal era de, no minimo, 24 horas e, no maximo, 72 horas ap6s o primeiro dia da
menstruacao.

A instrucdo contida no enunciado para preencher o mapa corporal era “Nas imagens a
seguir, pinte as areas afetadas pela dor durante o periodo menstrual. Deve-se pintar a regido
como um todo. Nao circular. Ndo marcar com “x”. Utilize cor azul para dor com grau menor
ou igual a 4 e cor preta para dor com grau maior que 4”. As instrugdes sobre o preenchimento
completo da &rea tinham a finalidade de permitir a leitura corretamente pelo software.

Apds o preenchimento dos mapas corporais pelas participantes, as imagens foram
fotografadas, digitalizadas e armazenadas em imagem JPEG (Figura 1) e, em seguida, incluidas

no software ImageJ.
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Figura 1. Exemplo de mapa corporal preenchido pela participante.



1.6. Coleta dos dados

O estudo ocorreu entre os meses de setembro de 2020 e dezembro de 2020. A primeira
avaliacdo consistiu no preenchimento de um questionario contendo dados sociodemograficos
e clinicos, com informacdes sobre o ciclo menstrual, uso de medicamentos e métodos nao
farmacoldgicos para alivio da colica menstrual. Nesta avaliacdo, foi coletada a data provavel
do inicio da proxima menstruacdo da participante, e proximo a esta data, o pesquisador
responsavel enviou o mapa corporal e a Escala Numérica da Dor (END) por meio eletrdnico
para cada participante da pesquisa. As participantes foram instruidas a imprimir o mapa
corporal para o preenchimento e, posteriormente, escanear a resposta para devolver ao
pesquisador.

O preenchimento do mapa corporal e da END ocorreram de acordo com as regides da
dor menstrual relatada por cada participante durante dois ciclos menstruais consecutivos.

Todas as mulheres incluidas no estudo aceitaram participar mediante a leitura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e ap6s clicar em “Aceito participar deste
estudo”. Todas as participantes receberam uma via do TCLE. Em vista da pandemia da
COVID-19, o estudo foi inteiramente realizado de maneira online, por meio de aplicativos de
mensagens (WhatsApp®). O estudo foi divulgado em midias e redes sociais e na pagina de
internet da Instituicdo. A partir desta divulgacdo, mulheres que tinham interesse em participar
do estudo entraram em contato com 0s pesquisadores, que registraram 0s contatos para,

posteriormente, recrutar as mulheres para a avaliagdo inicial.

1.7. Analise dos dados

A éarea referente a dor durante a menstruacdo pintada pelas participantes do estudo foi
calculada pelo software ImageJ. De forma independente, os avaliadores analisaram as areas
pintadas nas imagens de cada participante no software (nimero de pixels coloridos dentro da
imagem corporal). Para padronizar a avaliagdo das imagens de diferentes qualidades foi
realizada avaliacdo da area total e da area de cada regido marcada pela participante em pixels,

e entdo calculada a porcentagem que cada regido representa da area total.



As analises de confiabilidade intra e interavaliador do segundo ciclo menstrual e teste-
reteste entre o segundo e terceiro ciclo menstrual foram realizadas pelo coeficiente de
correlagéo intraclasse (ICC) com modelo de efeito misto de duas vias e interacdo para a
concordancia absoluta entre medidas médias. Foi considerada excelente confiabilidade para
valores de ICC acima de 0.75 (CICCHETTI, 1994). Os erros de medida das avaliacdes
interavaliador e teste-reteste foram calculados pelo Standard Error of Measurement (SEM),
Smallest Detectable Change (SDC) em nivel individual e analise do grafico de Bland e Altman.
Para o calculo do SEM, foi utilizada a formula [diferencaSD/N2], sendo diferencaSD é o desvio
padrdo da diferenca entre a area corporal total de dor do primeiro e do segundo ciclo menstrual
(De Vet et al., 2011). O SDC foi calculado pela formula [SEM*1.96*V2] (De Vet et al., 2011).
Pelo grafico de Bland e Altman, foram calculados os limites de concordancia (LoA) por meio
da formula [d- £ (1.96*diferencaSD)], no qual d” € a média das diferencas entre a area corporal
total de dor do segundo e terceiro ciclo menstrual (Bland e Altman, 1999).

Para verificar a correlagdo entre a area corporal da dor e a intensidade da dor medida
pela END do primeiro e segundo ciclo menstrual, foi utilizado o coeficiente de correlagéo de
Spearman (rho). Valor de rho >0,5 indica correlacéo forte; 0,3-0,5, correlacdo moderada e rho
<0,3 indica correlacdo fraca (COHEN, 1988). A hipdtese é que exista correlacdo moderada e
positiva entre a pontuacdo total da END e a area corporal total de dor avaliada pelo mapa da
dor (FOXEN-CRAFT et al., 2019). Foi considerado nivel de significancia de 5% e todas as
andlises foram realizadas no SPSS 22.0. A caracterizacdo da dor foi realizada pela porcentagem

de dor nas areas corporais.
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3. Resultados

Duzentas e quinze mulheres responderam aos anncios para participacdo deste estudo.
Destas, 17 foram excluidas pois responderam os instrumentos em apenas um ciclo menstrual e
142 por dificuldades de impressdo do material ou ndo preenchimento durante os dias corretos
do ciclo (Figura 2). Assim, foram incluidas 56 mulheres com média de idade de 24.1 (+ 3.1)
anos. A intensidade média da dor relatada por meio da END no primeiro e segundo ciclo
menstrual foi de 6.7 (£ 1.8) e 5.7 (x 2.0) pontos (rho=0.62; p<0.0001), respectivamente. As
demais variaveis relacionadas aos dados sociodemograficos e clinicos da DP encontram-se

descritas na Tabela 1.

Resposta ao antincio
(n=215)

Excluidos por dificuldade de impressdo e

preenchimento incorreto (n= 142)

Y

Preenchimento no primeiro ciclo

menstrual
(n=73)
- Excluidos por ndo preenchimento
v no segundo ciclo menstrual (n=17)

Preenchimento no segundo ciclo
menstrual (n= 56)

Figura 2. Fluxograma do Estudo

11



Tabela 1 Descricdo dos dados sociodemograficos e clinicos das mulheres com DP.

Mean = SD
Duracéo do ciclo menstrual (dias) 28.2+3.8

n (%)
Cor da pele
Branca 45 (80.3%)
Preto 10 (17.8%)
Sem declaracdo 1 (1.7%)

Escolaridade
Ensino Superior Incompleto
Ensino Superior Completo

26 (46,4%)
29 (51,7%)

Sem declaracdo 1 (1.7%)
Estado civil

Solteira 53 (94,6%)
Casada 2 (3,5%)
Divorciada 1 (1.7%)
Dados clinicos

Fluxo menstrual

Leve 10 (17.8%)
Moderado 32 (57.1%)
Intenso 14 (25%)
Duracéo do fluxo menstrual

Até trés dias 4 (7.2%)

Trés a cinco dias

Mais de 5 dias

Duracéo da colica menstrual
Menos de 24 horas

De 24 horas a 48 horas

De 48 horas a 72 horas

Uso de medicamento para colica menstrual

Sim
Nao

Alivio da dor ap6s uso do medicamento

Totalmente
Parcialmente
Néao faz efeito

38 (69.0%)
13 (23.6%)

20 (35.7%)
25 (44.6%)
11 (19.6%)

47 (83.9%)
9 (16%)

10 (17.8%)
30 (53.5%)
16 (28.5%)

A Tabela 2 mostra o resultado da confiabilidade teste-reteste entre o primeiro e segundo

ciclo menstrual, interavaliador do primeiro ciclo menstrual e intra-avaliador da porcentagem

das areas dolorosas do mapa corporal. Todas as confiabilidades foram consideradas excelentes

(ICC>0.75) para a area corporal total de dor.
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Tabela 2 Confiabilidade teste-reteste, intra-avaliador e interavaliador da area corporal total de

dor no mapa corporal.

ICC 1C95% P
Confiabilidade teste reteste 0.83  0.72-0.90 <0.001
Confiabilidade intra-avaliador 099  0.99-1.0 <0.001
Confiabilidade interavaliador 091  0.94-0.96 <0.001

A correlacdo entre a area corporal total da dor no mapa corporal e a intensidade da dor
medida pela END mostrou haver relacdo moderada entre essas duas medidas no primeiro ciclo
menstrual (rho=0.30; p=0.021) e no segundo ciclo menstrual (rho=0.40; p=0.002).

A tabela 3 indica a porcentagem de participantes que pintou cada regido corporal.

Tabela 3 Porcentagem pintada considerando-se o primeiro ciclo

Local Dor leve/moderada Dor intensa
Topo cabega 27 (48,21%) 17 (30,35%)
Coxa anterior 21 (37,5%) 6 (10,7%)
Lombar 16 (28,57%) 29 (51,79%)
Quadril anterior 15 (27,78%) 8 (14,3%)
Torax/seios 14 (25%) 7 (12,5%)
Abddmen 12 (21,42%) 14 (25%)
Coxa posterior 12 (21,4%) 4 (7,14%)
Perna anterior 11 (19,63%) 2 (3,57%)
Quadril posterior 11 (19,63%) 6 (10,7%)
Ventre 10 (17,85%) 45 (80,35%)
Ombro posterior 10 ( 17,86%) 6 (10,7%)
Perna posterior 9 (16,08%) 4 (7,14%)
Perna anterior 9(16,08%) 2 (3,57%)
Torécica 8 (14,28%) 4 (7,15%)
Ombro anterior 8 (14,3%) 2 (3,57%)
Face 6 (10,7%) 2 (3,57%)

13



Glteo 6 (10,7%) 8 (14,3%)
Braco anterior 6 (10,7%) -
Punho anterior 6 (10,7%) -
Joelho anterior 6 (10,7%) 4 (7,14%)
Méo anterior 6 (10,7%) -
M@&o posterior 4 (7,14%) -
Punho posterior 4 (7,14%) -
Braco posterior 4 (7,14%) -
Pescoco posterior 4 (7,15%) 2 (3,57%)
Pé anterior 4 (7,14%) 2 (3,58%)
Fossa poplitea 4 (7,14%) 2 (3,57%)
Tornozelo anterior 4 (7,14%) 2 (3,58%)
Tornozelo posterior 3 (5,35%) 2 (3,58%)
Pescoco anterior 3 (5,35%) 1 (1,79%)
Cervical 3 (5,35%) 1 (1,79%)
Regiao occipital 2 (3,57%) 4 (7,15%)
Pé posterior 2 (3,57%) 2 (3,57%)
Coccis - 2 (3,57%)
4. Discusséo

Os resultados do presente estudo mostram que 0 mapa corporal € um instrumento
confiavel e vélido para avaliacdo da DP. Para todas as confiabilidades (teste-reteste, intra e
inter-examinadores) foram observados valores de ICC excelentes, indicando que o mapa da
dor é um instrumento util e confiavel para a mensuracao das areas dolorosas em mulheres com
DP. Neste estudo, foi encontrada correlacdo moderada entre 0 mapa da dor e a END. Esse fato
confirma a hipotese inicial, visto que a END e o mapa avaliam, respectivamente, a intensidade
e a localizagdo da dor. Assim, o mapa corporal se mostrou valido para a avaliagdo da
localizagdo da dor da DP. Nao hé& estudos sobre a correlagéo entre a intensidade e a area total
de localizacdo da dor da DP. Foxen-Craft et al. (2019) avaliaram condicGes ortopédicas em

jovens e também encontraram correlacdo moderada entre estes dois instrumentos.
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Os resultados da confiabilidade teste-reteste, inter- e intra-avaliador indicaram que o
mapa corporal pode ser uma medida confiavel para mulheres com DP, sendo util na
identificacdo da localizacdo da dor menstrual e da area de dor acometida por diferentes
avaliadores e momentos. Os mapas corporais sdo amplamente utilizados para reconhecer a
localidade da dor em doencas crénicas (FOXEN-CRAFT, 2019)

Os sintomas dolorosos encontram-se em diferentes regides do corpo e, assim sendo, 0
mapa da dor pode colaborar para uma terapéutica mais assertiva no tratamento dos sintomas
apresentados durante o periodo menstrual. Os achados de porcentagens coloridas pelas
participantes corroboram os estudos ( KARANTH, 2018) (KITCHEN, 2003) que descrevem a
severidade da dor e a simultaneidade dos sintomas.

A producdo de prostaglandinas é diretamente afetada pela concentracdo de progesterona no
organismo. No periodo menstrual, a queda nos niveis de progesterona influencia diretamente no
incremento da producdo de prostaglandinas, refletindo na ocorréncia das dores caracteristicas ao
periodo menstrual. A associagdo entre a dor na regido pélvica e as demais regides de dor relaciona-
se com a sensibilizacdo central.Isso faz com que mulheres que sofrem com a DP possam apresentar
demais condigdes de dor crénica, uma vez que a sensibilizagao central preconiza essa modificacéo
na estrutura e na funcdo do sistema nervoso central (BERNARDI M,2017)

O estudo apresentou como limitacdo a determinacdo dos fatores pelos quais a
intensidade da dor foi intensificada ou reduzida entre o primeiro e o segundo ciclo. A
severidade e a percepcao da dor se relacionam com os habitos de pratica de atividade fisica,
uma vez que estes podem impactar na severidade dos sintomas da dismenorreia primaria
(KANNAN, 2019).A fim de preencher essa lacuna, a sugestao é que estudos futuros incluam
questionarios sobre a percepcdo da qualidade de vida das mulheres que sofrem com
dismenorreia primaria,para que haja uma melhor compreensao sobre os fatores que influenciam
na severidade dos sintomas por elas descritos.

Segundo Habibi et al, a literatura carece de estudos que associam fatores socio
demogréficos com os fatores associados a intensidade da dismenorreia priméria. A coleta de
dados de modo remoto possibilitou a participacdo de mulheres de diferentes regides do Brasil,
ainda que seja necessaria uma analise mais apurada sobre a correlacdo entre a ocorréncia dos
sintomas e o local em que vivem essas mulheres.

O mapa da dor € uma ferramenta visual, em que a paciente demonstra de modo exato a
localizacdo da regido dolorosa. Sendo a localizagdo das dores da DP amplamente diversa, o
uso do mapa da dor para a identificacdo de dor em mulheres com DP mostra-se uma ferramenta

confiavel, identificando as particularidades de cada paciente que apresenta a condicéo.
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5. Concluséao

A utilizacdo do mapa corporal para avaliar a area corporal total de dor relacionada a DP
foi considerada uma medida confiavel e valida. Assim, é recomendada a utilizacdo desse
instrumento para avaliar a area corporal total da dor em mulheres com DP, na pratica clinica e
em pesquisas cientificas. As regifes de dor mais frequentes foram: ventre, lombar, coxa

anterior e topo da cabeca.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CARAQTERIZAQAO DE AREA DE DOR EM MULHERES COM DISMENORREIA
PRIMARIA

Pesquisador: Patricia Driusso

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 29372620.0.0000.5504

Instituigao Proponente: Centro de Ciéncias Bioldgicas e da Saude
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 3.955.984

Apresentagao do Projeto:

Estudo observacional. Serao incluidas 52 mulheres nuligestas, com idade entre 18 e 45 anos, com sintomas
de dismenorreia primaria (dor na regiao inferior do abdémen em forma de contracées) em pelo menos um
dia do periodo menstrual nos ultimos 3 meses. No 1° ciclo menstrual as participantes do estudo responderao
a uma anamnese, com questdes sociodemograficas e histéria ginecolégica. E em dois ciclos menstruais
consecutivos serdo instruidas a colorir o mapa da dor nas regides em que a dor se apresenta e a responder

a Escala Numérica da Dor.

Objetivo da Pesquisa:
O presente estudo tem como objetivo caracterizar a area da dor e dimensao da area de dor afetada em
mulheres com dismenorreia primaria.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Pode haver constrangimento em responder perguntas sobre o ciclo menstrual e menstruagéo.
Beneficios: Se a mulher estiver com dor durante a avaliagdo sera oferecido tratamento com Estimulacao
Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS), que é um método com evidencia

cientifica para para alivio da dor em mulheres com dismenorreia. Contribuicdo para a caracterizagdo da area
de dor em pacientes com cdlica e receberei atendimento especifico para o alivio dos meus sintomas

menstruais relacionados a dor no Laboratério de Pesquisa em Saude da

Enderegco: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: SP Municipio: SAO CARLOS
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Continuagéo do Parecer: 3.955.984

Mulher do Departamento de Fisioterapia da UFSCar.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Projeto de Pesquisa apresenta referencial teérico que subsidia os métodos e desenho do projeto. Apresenta
ferramentas de coletas de dados nos Anexos do projeto.

Projeto contém versdo do TCLE como Anexo 2, que deve ser desconsiderada tendo em vista as
adequacgdes realizadas na Versdo 2.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Apresenta Folha de Rosto assinada pela Pesquisadora Profa. Dra. Patricia Driusso e pelo Diretor de Centro
Prof. Dr. Fabio Neves. Apresenta cronograma adequado, com inicio das coletas previsto para 01/06/2020 e
finalizagdo das atividades em 31/03/2021. Nao apresenta Instituicdo Parceira para o desenvolvimento do
projeto. Apresenta TCLE e Folha de Informacdes Gerais adequados.

Recomendacoes:
Por favor, atentar para utilizagdo do TCLE aprovado na Versao 2, em que constam os atendimentos as
solicitagdes do Parecer 1. Desconsiderar o TCLE apresentado no Anexo 2 do Projeto.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
N&o ha inadequagdes ou pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 26/03/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1514206.pdf 19:35:56
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 26/03/2020 | Patricia Driusso Aceito
Assentimento / 19:35:20
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto mapa.pdf 21/02/2020 |Patricia Driusso Aceito

07:13:38
Projeto Detalhado / | Comite.pdf 21/02/2020 |Patricia Driusso Aceito
Brochura 07:11:21
Investigador

Situagao do Parecer:
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SAO CARLOS, 06 de Abril de 2020

Assinado por:
ADRIANA SANCHES GARCIA DE ARAUJO

(Coordenador(a))
Endereco: WASHINGTON LUIZ KM 235
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Anexo 2. Termo de consentimento livre e esclarecido

Termo de consentimento livre e esclarecido

Leia cuidadosamente o que segue e me pergunte sobre qualquer duvida que vocé tiver. Apos
ser esclarecido (a) sobre as informacdes a seguir, no caso aceite fazer parte do estudo, assine
ao final deste documento, que consta em duas vias. Uma via pertence a vocé e a outra ao

pesquisador responsavel. Em caso de recusa vocé nao sofrera nenhuma penalidade.

1- Vocé esta sendo convidada para participar, como participante, do projeto de pesquisa
“Caracterizacdo de area de dor em mulheres com dismenorreia priméria”. O trabalho tem por
objetivo avaliar a extensdo da area da dor relacionada a c6lica menstrual.

2- Ao participar desse trabalho estarei contribuindo para a caracterizacdo da area de dor
em pacientes com colica e receberei atendimento especifico para o alivio dos meus sintomas
menstruais relacionados a dor no Laboratério de Pesquisa em Salde da Mulher do
Departamento de Fisioterapia da UFSCar.

3- Poderei deixar de participar ou retirar meu consentimento a qualquer momento, sem
precisar justificar, e ndo sofrerei qualquer prejuizo.

4- Fui informado e estou ciente de que ndo ha nenhum valor econémico a receber ou a
pagar, por minha participacdo, no entanto, caso eu tenha qualquer despesa decorrente da
participacao na pesquisa, serei ressarcido.

5- Meu nome serd mantido em sigilo, assegurando assim a minha privacidade, e se eu
desejar terei livre acesso a todas as informagodes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e
suas consequéncias antes, durante e depois da minha participagao.

6- Sera solicitada minha presenca no Laboratdrio de pesquisa em Saude da Mulher no
Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal de Sdo Carlos (UFSCar), durante dois
dias no periodo menstrual, em dois meses seguidos, para responder o questionario referente as
caracteristicas da minha dor no periodo menstrual.

7- O projeto ndo causa nenhum dano, desconforto ou problema. Trata-se de um projeto
investigativo para caracterizacdo da dor e da populacdo alvo, tem como objetivo apenas a
avaliacdo dos sintomas e ndo oferece de forma direta um tratamento de alivio.

8- Qualquer duvida, eu poderei entrar em contato com o0s pesquisadores responsaveis.
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Pesquisador: Roberta de Moraes Carlessi Pesquisador: Raissa Fernanda de Oliveira
Telefone: (19) 9983158777 Telefone: (19) 993872794

E-mail: robertacarlessi@gmail.com. E-mail: raissa.oliveira018@gmail.com.

Declaro ter sido informado e concordo em participar, como voluntéario, do projeto de

pesquisa acima descrito.

Séo Carlos, [ 120

Assinatura do participante:

Assinatura do pesquisador:
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Anexo 3. Anamnese

Avaliador: Data da avaliacdo: / /

Nome: Idade: DN: [ |/
Cor: ( ) branco ( ) preto ( ) pardo ( ) amarelo ( ) indio ( ) sem declaracéo

Estado civil: () solteira ( ) casada ( ) divorciada ( ) unido estavel ( ) vitva ( ) outros

incompleto

Tel.: () -

E-mail:

VALORES ANTROPOMETRICOS

Antropometria: Altura cm Massa corporal Kg IMC:

Grau de escolaridade: ( ) ensino fundamental ( ) ensino médio ( ) ensino superior ( ) completo ( )

DADOS DE SAUDE

Possui alguma doenca diagnosticada?

() Neoplasia, Local: ( ) Doenca renal

( ) Diabetes Mellitus () Sindrome do Intestino Irritavel
( ) Deformacgéo congénita () Fibromialgia

( ) Hipertenséo Arterial Sistémica ( ) Depresséo

( ) Alergias ( ) Ansiedade

( ) Doenca cardiorrespiratéria () Qutros:

MedicagOes em uso (nome, dose e horério):

Vocé tem colica menstrual? ( ) Sim ( ) Ndo Data da ultima menstruacdo (DUM): / /

Duracéo do ciclo menstrual (dias): Fluxo menstrual: ( ) leve ( ) moderado ( ) intenso

Duracéo do fluxo: ( ) até 3 dias () 3a5dias ( ) mais de 5 dias
Em qual periodo ocorre a colica menstrual?
( ) antes da menstruacdo ( ) no dia da menstruacdo ( ) até 3 dias apds o primeiro dia da menstruagédo

Quanto tempo dura a cdlica menstrual? () menos de 24 horas ( ) de 24 a 48 horas () de 48 a 72 horas
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A sua colica menstrual é: ( ) pontual/curta duracdo ( ) constante
Medicacg&o para dor da cdlica menstrual ( ) sim ( ) ndo

Nome do remédio:

Dose da medicacéo:

Qual a frequéncia?

O medicamento usado alivia a dor da célica menstrual? ( ) totalmente ( ) parcialmente ( ) ndo faz efeito

Utiliza algum método ndo medicamentoso para alivio da dor menstrual? ( ) sim ( ) ndo

Qual?
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Anexo 4. Escala Numérica da Dor

EEEEEEEREE

0 12 3 4 5 6 7 8910
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Anexo 5. Mapa da dor
Nas imagens a seguir, pinte as areas afetadas pela dor durante o periodo menstrual. Deve-se

colorir a regido como um todo. Nao circular. Nao marcar com “X”.

CHOIR Bodymap
2013, 2012, 2015
ittp i stantord.ed
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