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Apresentagdo do Projeto:

Seré realizado um ensaio clinico randomizado com 254 mulheres com céncer colo do ttero, com idades entre
18 e 75 anos, encaminhadas para tratamento radioterapico na Segao de Radioterapia do Hospital da Mulher
Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti CAISM/UNICAMP. As mulheres serdo selecionadas e randomizadas em quatro
grupos, trés receberéo tratamento topico via vaginal (um grupo estrogénio, outro testosterona e o grupo controle
placebo - KY® gel), e outro grupo fara uso do dilatador vaginal por um ano iniciando no termino da radioterapia.
As mulheres responderdo a um questionario elaborado para coleta de dados antes do inicio da radioterapia. Os
sintomas relacionados a estenose vaginal serdo graduados pela escala Common Terminogy Criteria Adverse
Event (CTCAE) v 3.0, a fungéo sexual avaliada através do questionario IFSF (Indice da Fungdo Sexual
Feminina) e a

qualidade de vida através do questionario WHOQOL ABREVIADO durante a consulta de enfermagem, antes do
inicio da RT, no termino da radioterapia, quatro meses, oito meses e um ano apds o tratamento, Também sera
avaliada a estenose, o trofismo, a citologia e o ph vaginal. Os niveis de concentragdo sérica dos horménios
estradiol, testosterona total e livre, foliculo estimulante (FSH), androstenediona, dehidroepiandrosterona, sulfato
de dehidroepiandrosterona e globulina carreadora de horménios sexuais (SHBG) serdo avaliados no termino da
radioterapia, quatro meses e um ano apés aRT. A analise estatistica sera

realizada através do teste do qui-quadrado, t- Student e Wilcoxon, andlise univariada e multivariada. A duragéo
do estudo sera de aproximadamente dois anos (sendo de um ano para os procedimentos nos sujeitos de
pesquisa) e o inicio da inclus&o esta prevista para o més de julho de 2012.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar a eficacia do uso de estrogénio topico, da testosterona e do dilatador vaginal no tratamento da
estenose vaginal e avaliar a sua interferéncia na fung&o sexual e na qualidade de vida de mulheres com cancer
do colo do atero tratadas com radioterapia.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Os desconfortos incluem a realizagdo de exame ginecolégico, dentro da rotina de atendimento clinico, e a coleta



de exames de sangue. Os beneficios se referem a possivel melhora de sintomas relacionados a estenose
vaginal resultante da radioterapia, como secura e dor vaginal nas relagbes sexuais e no exame ginecolégico.
Deve-se mencionar que um dos grupos sera placebo, com administragdo apenas de lubrificante intimo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo monocéntrico do tipo ensaio clinico, randomizado, com a finalidade de comparar dois métodos
terapéuticos topicos e o uso dilatador vaginal para prevengdo da estenose vaginal e melhora dos seus sintomas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Além do relatério de pesquisa foi anexada folha de rosto da CONEP assinada pelo pesquisador responsavel e
autorizagdo para coleta de dados na unidade (CAISM). Foi citada como fonte de financiamento a FAPESP. O
TCLE aborda aspectos como descri¢do dos objetivos e dos métodos, voluntariedade, autonomia, direito a
informagao e fornecimento de copia aos sujeitos de pesquisa.

Recomendagées:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apos resposta as pendéncias, com adequagédo do TCLE, protocolo aprovado.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
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