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Apresentacéo do Projeto:

A lesdo da medula espinal, também denominada lesdo raquimedular (LRM), € um evento com impacto
negativo no cotidiano do individuo acometido, bem como da sua familia e ambiente social no seu entorno.
Pode ser decorrente de eventos trauméaticos ou ndo traumaticos, sendo que entre os de maior prevaléncia
Nno nosso meio, em especial nos grandes centros, encontram-se aqueles decorrentes de violéncia urbana,
como os acidentes com veiculos terrestres e lesGes por projétil de arma de fogo. Outras condi¢bes
etiolégicas da lesao raquimedular sdo fraturas de coluna por quedas ou mergulho em agua rasa, hérnia
discal, infec¢des virais e acidentes vasculares. Dados epidemioldgicos referentes a LRM séo oriundos
predominantemente de paises desenvolvidos. A prevaléncia mundial de LRM é de 1: 1000 e a incidéncia
esté entre 4 e 9 novos casos por 100.000 pessoas por ano. Ha predominio de LRM em homens com idade
entre 15 e 29 anos, geralmente por etiologia traumatica secundaria a acidentes automobilisticos, havendo
um segundo pico de incidéncia na faixa etaria superior a 65 anos, usualmente por quedas.A LRM promove
uma mudanca radical na capacidade de atuacao profissional, social, familiar e sexual do individuo. Essa
nova condicdo desencadeada pela LRM induz a adaptac8es, muitas das quais necessitam ser adotadas de
modo permanente. A maioria dos casos de LRM esté associada ao desenvolvimento de disfungéo vesical,

intestinal e esfincteriana, classicamente designados bexiga neurogénica e
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intestino neurogénico. Entre as consequéncias desse mau funcionamento do trato urinario inferior e
intestinal figuram a incontinéncia urinaria e fecal, esvaziamento vesical incompleto, obstipacao, infeccbes
urinarias e, em alguns casos, perda em graus variados da funcao renal.O envolvimento da inervagdo que
supre o trato urinario inferior (bexiga e esfincter uretral), frequente nas lesdes raquimedulares,
principalmente naquelas que acometem a medula suprassacral, leva a disfung@o neurogénica do trato
urinario inferior, com comprometimento da fase de armazenamento e esvaziamento vesical. Até a década de
1970, a principal causa de mortalidade entre lesados medulares era a insuficiéncia renal, esta como
consequéncia de hiperpressdes geradas no interior da bexiga e infec¢bes urinarias associadas ao
esvaziamento vesical incompleto. A atencédo voltada as disfungées miccionais neurogénicas e a adocao de
medidas de protecdo do trato urinario superior, entre elas, a realiza¢do do cateterismo vesical intermitente,
desenvolvimento de medicamentos e procedimentos cirlrgicos para reducao da hiperatividade vesical,
conduziu a mudanca nesse cenario. De modo semelhante ao relatado para o trato urinario, a funcao
intestinal e a atividade sexual do lesado medular sofrem modificacdes, tais como diarreia, obstipacéo,
incontinéncia fecal, dificuldade ou impossibilidade para obter ere¢édo, disturbios ejaculatérios, diminuicdo da
lubrificagéo vaginal e da sensagéo de prazer. No Brasil acredita-se que existam cerca de 180.000 pessoas
com LRM. Tal estimativa é pautada na incidéncia anual na ordem de 71 casos por milhdo de habitantes. O
conjunto dessas disfungfes impacta negativamente a qualidade de vida, o que demanda a tomada de
condutas especificas e, para tal, é condicao necessaria o conhecimento das caracteristicas demograficas e
condicBes de saude dessa populacao. A falta de dados epidemioldgicos da populagéo de lesados
medulares impossibilita 0 desenvolvimento de estratégias de prevencao a LRM, adocdo de medidas de
rdpido atendimento, alocagdo adequada de recursos humanos e financeiros, bem como promocao de
programas de reabilitacdo e atengdo ao lesado medular. Até o momento, dispomos apenas de poucos
estudos conduzidos em alguns centros isolados no pais. A caréncia de informac¢cdes demograficas e
epidemioldgicas da populacdo de lesados medulares no Brasil limita a ado¢cao de medidas profilaticas e
terapéuticas adequadas, bem como o desenvolvimento de politicas de atengéo especializada. O Projeto de
Estudo do Perfil epidemioldgico do portador de lesdo raquimedular no Brasil, com foco em disfun¢fes do
trato urinario, funcéo intestinal e sexualidade foi desenvolvido por um grupo independente de Urologistas
com atividade académico-cientifica de diversas regiées do pais e atuacao voltada as disfunc¢des
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neurogénicas do trato geniturinario. Método: O estudo sera conduzido por meio de entrevistas, via telefone
junto a populacao de lesados medulares, residentes nas cinco regides
geograficas do Brasil.Os critérios de inclusao serdo os portadores de lesdo raquimedular, independente do
género e de etnia, com idade igual ou superior a 18 anos. Os critérios de exclusdo serdo aqueles portadores
de limitacdo cognitiva ou de comunicacdo que impossibilite a adequada conducao da entrevista.Na primeira
fase do estudo, os representantes legais de

instituicdes voltadas ao atendimento de lesados medulares da rede publica, agremia¢des e associacdes
recreativas, serdo contatados por via eletrénica (e-mail).Seré realizado convite para participagdo voluntaria
no estudo, tendo como demanda o fornecimento dos contatos dos lesados medulares inscritos nas
respectivas instituicdes. Na segunda fase, serdo publicados nas midias sociais (Facebook elnstagram),
convite para que portadores de LRM que queiram participar do estudo, entrem em contato, via telefone, com
central de comunicacédo dedicada ao estudo.Os portadores de LRM que forem contatados via telefone, ou
gue tenham entrado em contato para participacao no estudo, serdo informados de modo detalhado a
respeito da pesquisa, objetivos e método. Aqueles que aceitarem participar, apos informados a respeito do
estudo, terem suas duvidas esclarecidas, dardo o aceite ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) por autorizacao verbal ou digital. As ligacbes serdo gravadas e permanecerdo arquivadas, podendo
ser disponibilizadas para auditoria, caso necessario.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral: Descrever o Perfil Epidemiolégico do Portador de Traumatismo da Medula Espinal com
relacdo as Disfuncdes dos Sistemas Urinario, Digestério e da Sexualidade.

Objetivos especificos: Obter de dados demogréaficos e da salde urinaria, intestinal e sexual de portadores
de LRM,para tracgar o perfil epidemiolégico dessa populacéo; Determinar caracteristicas do atendimento
médico, para determinar a periodicidade de atendimento no sistema publico ou privado, orientagbes
prestadas a prevencdo de complicacdes da LRM; Reunir informacfes sobre as condutas voltadas as
disfuncdes miccionais, para orientacdes de uso de medicamentos, cateterismo vesical, e tomada de
medidas paliativas; Reunir informacdes dos lesados raquimedulares para identificar a incidéncia de

complicagbes decorrentes da disfun¢cdo miccional, como infec¢des urinarias, incontinéncia urinaria,
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fistulas, necessidade de intervengdes cirlrgicas, para propor estratégias de tratamento; Reunir informacdes
relacionadas a sexualidade, condicdo matrimonial, atividade sexual, uso de medicamentos; Aplicar
guestionarios de qualidade de vida, para avaliar a continéncia urindria, cateterismo vesical, funcéo intestinal
e sexualidade; Criar um banco de dados,que servira de base para avalices longitudinais em um segundo
momento do estudo. A obtencédo de dados em formato dindmico possibilitara o reconhecimento de
mudancas no perfil de salde, social e de demandas dessa populacgéo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos atribuidos a participacdo no estudo estao limitados a quebra de sigilo e confidencialidade
dos dados pessoais obtidos e ao desencadeamento de distlrbios emocionais decorrentes da abordagem de
temas ligados a saude.

Beneficios: Nao ha beneficios diretos aos participantes do estudo. A anéalise dos dados obtidos
proporcionaré estabelecer o perfil epidemioldgico dessa populagéo corrigido para a sua distribuicao
geografica no pais. Esperamos que as informacgdes geradas pelo estudo proporcionem o desenvolvimento
de politicas especificas de atengdo ao lesado medular, permitindo melhorias na atencdo médica a esta
populacao.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Estudo observacional de corte transversal com delineamento descritivo, abordagem quantitativa do tipo
analitica, a pesquisa serd conduzida por meio de entrevistas, via telefone, junto & popula¢éo de lesados
medulares, residentes nas cinco regides geograficas do Brasil.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Numero do Parecer: 5.129.261, Pendéncias: no Método informam que o estudo sera conduzido por meio de
entrevistas com aplicacdo dos questionarios - apresentar questionario - Resposta: realizamos a alteragéo
solicitada.

ANALISE: Pendéncia atendida.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:

Rrari

Em conformidade com a Resolucdo CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto

conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo

CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas

individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; €) encaminhar os resultados para

publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do

projeto; f) justificar perante ao CEP interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 21/12/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1801160.pdf 16:37:15
Recurso Anexado CartaCappesq.jpg 21/12/2021 |Cristiano Mendes Aceito
pelo Pesquisador 16:36:52 | Gomes
Outros Perguntas.docx 10/12/2021 | Cristiano Mendes Aceito
12:54:06 | Gomes

Outros Questionarios.docx 10/12/2021 | Cristiano Mendes Aceito
12:53:44 | Gomes

Orcamento orcamentoperfilepidemiologico.docx 29/10/2021 | Cristiano Mendes Aceito
19:48:02 | Gomes

Declaracéo do TERMOFINANCIAMENTOCOLOPLAST,| 29/10/2021 |Cristiano Mendes Aceito

Patrocinador pdf 19:47:18 | Gomes

Cronograma CRONOGRAMA.docx 29/10/2021 |Cristiano Mendes Aceito
19:45:02 | Gomes

TCLE / Termos de |isencaoTCLE2710.pdf 29/10/2021 |Cristiano Mendes Aceito

Assentimento / 19:44:44 | Gomes

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhado.docx 29/09/2021 |Cristiano Mendes Aceito

Brochura 09:42:45 |Gomes

Investigador

Folha de Rosto folhaDeRostoFM.pdf 29/09/2021 |Cristiano Mendes Aceito
09:33:17 | Gomes

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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SAO PAULO, 06 de Janeiro de 2022

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador(a))
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