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Uterino Anormal (SUA) é a denominacgéo utilizada atualmente para nomear as alteracdes da menstruacao
decorrentes de aumento no volume, na duracéo ou na frequéncia. Os termos anteriormente utilizados, como
menorragia ou hemorragia uterina disfuncional cairam em desuso. O SUA tem grande importéancia pela sua
frequéncia e por afetar negativamente aspectos fisicos, emocionais, sexuais e profissionais, piorando a
qualidade de vida das mulheres. O objetivo do tratamento do SUA é a diminui¢do do fluxo menstrual,
reduzindo a morbidade e melhorando a qualidade de vida. O tratamento por meio de terapéutica
farmacolégica ou medicamentosa é considerado como escolha, sempre que possivel. A maioria dos estudos
com um progestagénio continuo refere-se ao uso do SIU-LNGE considerado mais efetivo para o controle do
SUA do que os tratamentos orais. Entretanto, cerca de 40% das usuérias de SIU-LNG 52 mg descontinuam
0 uso do dispositivo em até 2 anos apds a insercao por controle insatisfatério do SUA e/ou outros efeitos
colaterais dos progestogénicos. Em 2020, um novo endoceptivo, o SIU-LNG 19,5 mg, comegou a ser
comercializado no Brasil. Como possui menor dosagem de progestageno, apresenta-se como uma boa
alternativa ao SIU-LNG 52 mg em pacientes que nédo toleram os efeitos colaterais com esta dosagem maior.
A eficacia do SIU-LNG 19,5 mg para tratamento do SUA ainda carece de evidéncias na literatura. O
presente estudo trata-se de ensaio clinico randomizado mono cego para as pacientes. As mulheres seréo
convidadas a patrticipar da pesquisa no ambulatério Jenny Faria de Ginecologia do Hospital das Clinicas
(HC) da UFMG. As mulheres seréo alocadas de forma aleatoria, utilizando-se uma tabela de randomizacéo,
em dois grupos: um grupo SIU-LNG 19,5 mg e um grupo de SIU-LNG 52,0 mg. As participantes terdo a
mesma oportunidade de receber a intervengéo proposta e os grupos deverdo ser comparaveis quanto as
variaveis de interferéncia. A inclusao das pacientes no estudo sera realizada de forma assincrona e
continua até se atingir o nimero obtido no célculo amostral (60 SIU-LNG 19,5 mg e 60 SIU-LNG 52,0 mg). O
tempo de seguimento para as pacientes no estudo sera de até 12 meses, a partir da insercdo do SIU-LNG,
com avaliagdes clinico-laboratoriais periddicas semestrais. Sera realizada coleta de sangue (4 a 6 mL) por
profissionais técnicos habilitados do laboratério do HC-UFMG antes da inclusdo da paciente ao estudo,
serdo realizados os seguintes exames: hemograma, dosagem de ferro sérico, indice de saturacdo de
transferrina, capacidade total de ligacdo do ferro, ferritina e reticulécitos e ultrassonografia endovaginal.
Apo6s um més da insercao do dispositivo, as pacientes retornardo ao ambulatério com ultrassonografia
endovaginal realizada no HC-UFMG para avaliar o posicionamento do DIU-LNG. Mais trés retornos, com
repeticdo do questionario do sistema de avaliacéo pictorial de sangramento, apés 3, 6 e 12 meses de
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insercao do dispositivo. Além disso, seréo repetidos os exames de sangue apés 6 e 12 meses de inser¢céo
do dispositivo para avaliar alteracdes dos parametros descritos. Sera avaliada nos retornos a necessidade
de outras medicacfes para tratamento do sangramento menstrual excessivo tais como associacao do uso
de contraceptivos, acido tranexamico e/ou antinflamatorios ndo esterodes(AINE). Serdo acompanhados
também possiveis efeitos adversos da insercéo do dispositivo e suas implicagdes para as pacientes, além
da satisfacdo da paciente em relagcdo ao seu uso.

Desfecho Primario: O desfecho primario deste estudo consistird na comparacao da eficacia do sistema
intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) de 19,5 mg com o SIU-LNG de 52 mg no tratamento do
Sangramento Uterino Anormal (SUA), com base na reducdo do volume de sangramento menstrual. A
medida principal sera a diferenga na reducdo do volume de sangramento entre os dois grupos de pacientes
ao longo de um periodo de 12 meses, avaliada por métodos objetivos, como o pictograma e a avaliagdo
clinica.

Desfecho Secundéario: Avaliar a efetividade do SIU-LNG 19,5 mg na reducdo da menstruacdo intensa por
até 12 meses.

Investigar a aceitabilidade do SIU-LNG 19,5 mg entre as pacientes.

Avaliar a seguranc¢a do SIU-LNG 19,5 mg, incluindo a ocorréncia de eventos adversos.

Volume de Sangramento: Comparar, por meio do uso do pictograma, o volume de sangramento antes, 6
meses e 12 meses apos a insercao do SIU-LNG 19,5 mg.

Avaliar a proporcao de pacientes que evoluiram para amenorreia ao longo do periodo de estudo.
Pardmetros Hematoldgicos: Analisar os niveis de hemoglobina, ferro sérico e ferritina sérica das pacientes
antes, 6 meses e 12 meses apo6s a inser¢do do SIU-LNG 19,5 mg, para avaliar possiveis impactos na salude
hematoldgica.

Qualidade de Vida: Aplicar o questionario SF-36 antes da insercdo e 12 meses apos a insercao do SIU-LNG
19,5 mg para avaliar a melhoria da qualidade de vida das pacientes.

Razdes para Descontinuacao: Avaliar as razdes para a descontinuacao do SIU-LNG, incluindo sangramento
desfavoravel, dor pélvica, mal posicionamento do SIU-LNG e/ou expulsdo do dispositivo.

Alternativa a Histerectomia: Investigar se o SIU-LNG de baixa dose pode ser considerado uma alternativa
conservadora a histerectomia no tratamento do SUA, com foco na eficacia e nas
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taxas de satisfacdo das pacientes.
Segundo a pesquisadora responsavel os critérios de inclusdo e exclusdo sao:

Critério de Incluséo:

As pacientes incluidas no estudo seréo recrutadas no ambulatério de ginecologia do Jenny Faria HC-UFMG
e deverao preencher os seguintes

Critérios clinicos de incluséo:

Sexo feminino.

Idade entre 15 e 55 anos no menacme.

Sangramento menstrual anormal definido por meio do indice de sangramento, escore total de sangramento,
gréfico de avaliacdo da perda sanguinea.

pictoérica com pontuacgdo acima de 100 pontos.

Indicacé@o de tratamento conservador para SIU-LNG.

Concordar em participar da pesquisa e assinar o TCLE.

Critério de Excluséo:

Utero de volume superior a 200 cm3, mioma maior que 3cm de didmetro; mais de trés miomas uterinos,
mioma que desvie o endométrio; pélipo endometrial e/ou mioma submucoso avaliados por ultrassonografia
pélvica.

Contraindicac¢des ao uso de SIU-LNG como gravidez (suspeitada ou confirmada), malformac8es ou
distor¢cdes da cavidade uterina, suspeita ou confirmacdo de doen¢a maligna no colo ou corpo do Utero,
sangramento vaginal de causa desconhecida, infeccdo sexualmente transmitida (IST) diagnosticada no
momento da colocacéo.

Contraindicacdes ao uso de progestageno, como, por exemplo, cancer de mama.

Uso atual de SIU-LNG para qualquer motivo que néo seja para SUA, por exemplo, contracepgao ou alivio de
sintomas do climatério.

Objetivo da Pesquisa:
Os objetivos relatados pela pesquisadora responsavel sao:

Objetivo Primario:
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O obijetivo principal deste estudo é comparar a eficacia do SIU-LNG 19,5 mg com o SIU-LNG 52,0 mg, que é
considerado primeira escolha no tratamento conservador do SUA.

Objetivos Secundarios:

Determinar efetividade, aceitabilidade e seguranca de SIU-LNG 19,5 mg na redugéo da menstruagéo
intensa por até 12 meses.

Comparar, através do uso do pictograma, o volume de sangramento dessas pacientes antes ,6 e 12 meses
apos ainsercdo do SIU-LNG 19,5 mg

Avaliar a proporgdo dessas pacientes que evoluiram para amenorreia.

Comparar o nivel de hemoglobina, ferro sérico e ferritina sérica das pacientes antes ,6 e 12 meses ap0s
insergdo do DIU-LNG 19,5 mg

Avaliar a melhoria da qualidade de vida das pacientes apds a insergdo do dispositivo através da aplicacao
do questionario SF-36, que serd aplicado antes da insercao e 12 meses apos.

Avaliar razdes para a descontinuacdo do SIU-LNG como sangramento desfavoravel, dor pélvica, SIU-LNG
mal posicionado e/ou expulsdo do dispositivo.

Avaliar se o SIU-LNG de baixa dose pode também ser uma alternativa conservadora a histerectomia no
tratamento do SUA.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneficios descritos pela pesquisadora responsavel séo:

Riscos:

Os potenciais riscos para as pacientes recrutadas no presente estudo sdo minimos. Riscos com a inser¢ao
e/ou uso do SIU-LNG séo raros e, quando ocorrem, em geral, sdo locais, como perfuragdo uterina,
sangramento vaginal, doenca inflamatéria pélvica (DIP) e/ou expulséo do dispositivo. O risco de perfuracéo
uterina em dispositivos intrauterinos quando inseridos em nuliparas € semelhante aquele encontrado entre
multiparas. Aborto espontaneo, parto prematuro ou infec¢@o na rara eventualidade de a mulher engravidar
tendo colocado um SIU-LNG.

As intercorréncias que, por ventura acontecerem, serdo acompanhadas pelo servico de ginecologia do
Hospital das Clinicas garantindo a assisténcia das pacientes.

Beneficios:
Ter uma nova alternativa para o tratamento conservador de SUA, além do SIU-LNG 52 mg e
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outros.

Possibilidade de melhorar a qualidade de vida das pacientes com menos efeitos adversos em relacdo ao
SIU-LNG 52 mg.

Iniciar imediatamente o tratamento, evitando-se a necessidade de espera em filas de cirurgias.

Fazer contracepgdo concomitantemente ao tratamento de SUA, evitando-se a necessidade de uso de outros
métodos contraceptivos.

Preservacgéo da fertilidade, uma vez que poderd evitar histerectomias.

Evitar procedimento cirlrgico desnecessario e, consequentemente, seus riscos, morbidades e mortalidade.
Para a salide publica os seguintes possiveis beneficios poderdo ser obtidos:

Reducéo de custos no tratamento do SUA, com mais uma alternativa conservadora.

Tratamento tempestivo e eficaz de consideravel parcela de pacientes que apresentam SUA.

Reducéo de filas de espera de cirurgias, em especial miomectomias, histerectomias e cirurgias
endoscoépicas para tratamento de SUA.

Reduc¢éo da morbidade e mortalidade resultante do tratamento cirlirgico de SUA, quando este puder ser
evitado.

Reduc¢édo de ocupacdo de leitos hospitalares, com destaque as limitacdes destes no sistema de saude como
ocorreu, por exemplo, durante a pandemia de COVID-19.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Foi anexado ao projeto o parecer do departamento de Ginecologia e obstetricia da Faculdade de Medicina
UFMG (ParecerGOB.pdf) que aprova o projeto ¢ Comparacédo da eficacia entre o sistema intrauterino
liberador de levonorgestrel (SIU--LNG) de 19,5 mg e o SIU-LNG de 52 mg no tratamento do Sangramento
Uterino Anormal (SUA)¢;, em nome do professor Prof. Agnaldo Lopes Silva Filho, que ndo consta como
membro nos documentos apresentados na submissdo do projeto na Plataforma Brasil.

Foram anexados quatro modelos de TCLE diferentes.

De acordo com o informado serdo incluidas pacientes a partir de 15 anos (pacientes menores de idade),
entretanto, ndo foi apresentado modelo de TALE, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis
legais.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Foram anexados os seguintes documentos:
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2256034.pdf
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Folha de Rosto Assinada Diretoria.pdf
PlanilhaOrcamentaria.pdf
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2256034.pdf
TCLESUA.pdf

TCLESUA .pdf

TCLESUACcorrigido.pdf
TCLESUApadraoCOEP.pdf
AnuenciaEBSERSH.pdf
ParecerGOB.pdf
PlanilhaCronograma.pdf
Projetopesquisador.pdf

Recomendacdes:

Recomenda-se que a coordenadora do projeto esclareca o motivo dos quatro TCLE anexados ao projeto
(TCLESUA.pdf, TCLESUA.pdf, TCLESUAcorrigido.pdf ou TCLESUApadraoCOEP.pdf)ou qual seré utilizado.
E importante ressaltar que o projeto prevé a coleta de material biolégico (sangue) e que neste caso o
modelo de TCLE de Biorrepositorio deve ser utilizado.

Como estudo ira incluir pacientes menores de idade devera apresentar o TALE ¢, documento elaborado em
linguagem acessivel para os menores ou para 0s legalmente incapazes, por meio do qual, ap6s os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais. Portanto, o Termo de Assentimento
devera ser um novo documento e deve ser confeccionado separadamente do TCLE, de modo a apresentar
o Estudo para os menores de idade, com informac¢des em linguagem acessivel e de acordo com as faixas
etarias destas criancas/adolescentes. Os pais/responsaveis assinardo o TCLE, consentindo pelos menores
de idade. Os menores de idade assinardo o Termo de Assentimento, garantindo que também estao cientes
gue participardo de um estudo e que receberam todas as informac8es necessérias, de acordo com a
compreensédo da faixa etaria.

Recomenda-se que Prof. Agnaldo Lopes Silva Filho, que consta como ¢ Interessado¢, no parecer do

departamento de Ginecologia e obstetricia da Faculdade de Medicina UFMG (ParecerGOB.pdf) seja incluido
como membro nos documentos apresentados na submisséo do projeto na
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Plataforma Brasil.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sou, S.M.J., favoravel a diligéncia do projeto

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 29/01/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2256034.pdf 19:11:03
Orgamento PlanilhaOrcamentaria.pdf 29/01/2024 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito

19:10:48 |OLIVEIRA
TCLE / Termos de | TCLESUApadraoCOEP.pdf 29/01/2024 | FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
Assentimento / 19:07:25 |OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 26/01/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2256034.pdf 10:44:07
TCLE / Termos de | TCLESUA.pdf 26/01/2024 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
Assentimento / 10:43:13 |OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLESUA.pdf 26/01/2024 |FLAVIA RIBEIRO DE| Postado
Assentimento / 10:43:13 |OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P 12/01/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2256034.pdf 10:42:00
TCLE / Termos de | TCLESUAcorrigido.pdf 12/01/2024 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
Assentimento / 10:41:43 |OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
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TCLE / Termos de | TCLESUAcorrigido.pdf 12/01/2024 |FLAVIA RIBEIRO DE| Postado
Assentimento / 10:41:43 |OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 29/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2256034.pdf 15:05:49
Declaracéo de AnuenciaEBSERSH.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
Instituicdo e 15:05:21 |OLIVEIRA
Infraestrutura
Declaracéo de AnuenciaEBSERSH.pdf 29/12/2023 | FLAVIA RIBEIRO DE| Postado
Instituicdo e 15:05:21 |OLIVEIRA
Infraestrutura
Parecer Anterior ParecerGOB.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
15:03:05 |OLIVEIRA
Parecer Anterior ParecerGOB.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Postado
15:03:05 |OLIVEIRA
Cronograma PlanilhaCronograma.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
15:02:50 |OLIVEIRA
Cronograma PlanilhaCronograma.pdf 29/12/2023 | FLAVIA RIBEIRO DE| Postado
15:02:50 | OLIVEIRA
TCLE / Termos de | TCLESUA.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
Assentimento / 15:01:11 |OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLESUA.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Postado
Assentimento / 15:01:11 |OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projetopesquisador.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
Brochura 14:59:51 |OLIVEIRA
Investigador
Projeto Detalhado / | Projetopesquisador.pdf 29/12/2023 | FLAVIA RIBEIRO DE| Postado
Brochura 14:59:51 |OLIVEIRA
Investigador
Folha de Rosto FolhadeRostoAssinadaDiretoria.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
14:09:28 |OLIVEIRA
Folha de Rosto FolhadeRostoAssinadaDiretoria.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Postado
14:09:28 |OLIVEIRA

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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BELO HORIZONTE, 18 de Margo de 2024

Assinado por:

Corinne Davis Rodrigues
(Coordenador(a))
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