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Apresentacao do Projeto:

O Sangramento Uterino Anormal (SUA) é caracterizado por sangramentos menstruais excessivos,
frequentes ou prolongados, sem causa organica identificavel. Trata-se de uma condicdo de alta prevaléncia
entre mulheres em idade reprodutiva, com impacto negativo significativo na qualidade de vida, incluindo
aspectos fisicos, emocionais, sexuais e ocupacionais. O tratamento clinico conservador é a primeira linha de
manejo, sendo o sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) de 52 mg amplamente utilizado
no SUS. J4 o SIU-LNG de 19,5 mg, aprovado no Brasil para contracep¢éo, possui menor carga hormonal e
insercdo facilitada, mas sua eficacia terapéutica no contexto do SUA ainda nao foi adequadamente
estabelecida. Objetivo: Avaliar a equivaléncia terapéutica entre o SIU-LNG de 19,5 mg e o0 SIU-LNG de 52
mg no tratamento do Sangramento Uterino Anormal, com base na variacéo dos escores dos instrumentos
PBAC e MBQ ao longo de 12 meses.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a equivaléncia terapéutica entre o SIU-LNG 19,5 mg e o SIU-LNG 52 mg no manejo do SUA, com
base na variacéo dos escores PBAC e MBQ ao longo de 12 meses.

Objetivo Secundario:

Avaliar a efetividade, aceitabilidade e seguranca do SIU-LNG 19,5 mg ao longo de 12 meses,
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por meio de indicadores clinicos, laboratoriais e autorrelatados.

Comparar a qualidade de vida e o grau de satisfacdo das participantes nos dois grupos, utilizando
instrumentos validados MBQ e SF-36.

Identificar os principais motivos de descontinuagdo do uso dos dispositivos intrauterinos.

Avaliar o potencial do SIU-LNG 19,5 mg como estratégia conservadora complementar, com possivel impacto
na reducgdo da necessidade de intervengdes cirlirgicas como a histerectomia.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve riscos, mesmo que minimos. No presente estudo, os
principais riscos estao relacionados ao procedimento de insercdo do sistema intrauterino liberador de
levonorgestrel (SIU-LNG) e ao acompanhamento clinico, sendo eles: perfuracdo uterina, sangramento,
doenca inflamatéria pélvica (DIP), expulsdo do dispositivo, desconforto durante a aplicacdo dos
guestionarios e incObmodo com a coleta de sangue.

Esses riscos serdo minimizados por meio da adogédo de técnicas seguras de inser¢ao, uso de protocolos
clinicos padronizados, monitoramento continuo das participantes e acompanhamento pela equipe
assistencial dos centros de origem, de acordo com a rotina dos servicos de ginecologia.

Em caso de intercorréncias clinicas relacionadas a insercdo do SIU-LNG, a participante sera prontamente
acolhida e acompanhada pela equipe do Ambulatério Jenny Faria do Hospital das Clinicas da UFMG, que se
responsabilizara pela conducéao adequada do caso, garantindo o cuidado assistencial necessario.
Importante destacar que tais riscos ndo sao ampliados pela pesquisa, uma vez que as participantes ja
seriam clinicamente elegiveis para o uso do SIU-LNG como primeira linha de tratamento do Sangramento
Uterino Anormal (SUA), conforme os critérios de inclusao do estudo e os protocolos institucionais para o
tratamento dessa condicéo.

Beneficios:

Para as participantes:

Alternativa de tratamento conservador ao SIU-LNG 52 mg

Inicio imediato do tratamento

Contracepg¢édo associada ao controle do sangramento

Preservacédo da fertilidade

Evita cirurgias desnecessarias e seus riscos
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Para o SUS:

Reducéo de custos e filas de cirurgias

Melhoria na alocacao de leitos hospitalares

Fortalecimento da integracao pesquisa-extenséo na rede publica

Para as instituicdes envolvidas:

Ampliacao da producao cientifica institucional com foco em inovacgéo e avaliagdo de tecnologias em salde
da mulher;

Consolidacéo do papel do HC-UFMG como centro coordenador de ensaios clinicos de alta complexidade;
Valorizacdo da atuacdo da MOV como centro de referéncia assistencial e agora também de pesquisa clinica
aplicada;

Fortalecimento da cooperacao entre universidade e rede estadual de salde, promovendo trocas formativas,
cientificas e operacionais entre os profissionais envolvidos;

Possibilidade de insercéo de estudantes de graduacao e pds-graduacéo nas etapas do projeto, promovendo
formagédo académica orientada pela pratica baseada em evidéncias.

Avaliacdo Riscos X Beneficios: adequada.

Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante levando-se em consideracao o cuidado em planejamento familiar e atencéo a saude da
mulher. Lembrando ainda a melhor adequacéo do funcionamento da rede de assisténcia priméaria-
secundaria.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

1. Folha de Rosto: ok;

2. Cronograma: adequar; ndo pode vir sob a forma indicativa de semestres e sim de datas efetivas
(principalmente destacando o inicio apés a aprovacédo pelo COEP-UFMG);

3. Projeto: ok;

4. Avaliagdo Riscos x Beneficios: adequada;

5. Carta Resposta: adequada,;

6. TCLE: adequado: idealmente deveria ter um vocabulario mais adequado ao nivel de escolarizagédo das
pacientes;
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Recomendacgdes:

QR ™

Por gentileza favor de adequar o cronograma, apresentando datas e ndo semestres sem 0s respectivos

anos. Lembrar que a pesquisa ndo pode se iniciar antes da aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Recomenda-se aprovagédo do projeto.

Consideragdes 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 (relatdrio final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_254448| 27/05/2025 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 17:20:27
Outros CartaRespostaassinada.pdf 27/05/2025 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
17:18:17 |OLIVEIRA

TCLE / Termos de | TCLECorrigido.pdf 27/05/2025 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito

Assentimento / 17:17:41 | OLIVEIRA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoCoordenador.pdf 25/04/2025 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito

Brochura 11:29:08 |OLIVEIRA

Investigador

Declaracéo de AnuenciaEBSERSH.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito

Instituicdo e 15:05:21 |OLIVEIRA

Infraestrutura

Cronograma PlanilhaCronograma.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
15:02:50 |OLIVEIRA

Folha de Rosto FolhadeRostoAssinadaDiretoria.pdf 29/12/2023 |FLAVIA RIBEIRO DE| Aceito
14:09:28 |OLIVEIRA

Situacao do Parecer:

Endereco:
Bairro:
UF: MG

Telefone:  (31)3409-4592

Unidade Administrativa Il
Municipio:

BELO HORIZONTE

E-mail:

Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha
CEP: 31.270-901

coep@prpg.ufmg.br
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

BELO HORIZONTE, 30 de Junho de 2025
Assinado por:
Corinne Davis Rodrigues
(Coordenador(a))
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