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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS 2571508 _E1.pdf  22/06/2025) e/ou do Projeto Detalhado/ Brochura do
Investigador (Projetodepesquisaversao8 comcorrecoes.docx  22/06/2025)

RESUMO

A histeroscopia ambulatorial € um procedimento médico minimamente invasivo considerado padrdo ouro na
avaliacdo do endométrio e cavidade uterina. Além da visualizacdo pode ser usada para realizar
procedimentos terapéuticos, como a remoc¢do de poélipos e miomas ou a bidpsia de tecido uterino para
analise anatomo patolégica. A principal vantagem da histeroscopia ambulatorial é evitar a necessidade de
internagdo hospitalar, o que torna o procedimento, mas conveniente para a paciente com menor tempo de
recuperacéo e custos reduzidos. No entanto, evidenciam-se fatores limitantes para uma maior resolutividade
das afec¢Bes em ambiente ambulatorial, que levam a necessidade de encaminhamento para resolugéo por
histeroscopia cirdrgica, sendo os mais comuns: desconforto/dor, estenose de canal cervical devido
hipoestrogenismo e les6es com caracteristicas de malignidade ou dimensdes aumentadas. O objetivo do
presente estudo sera avaliar a seguranca e a eficicia da
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aplicacéo uterina endocervical e intracavitaria de anestésico em reduzir a dor sentida pelas mulheres
durante e ap6s o procedimento de histeroscopia ambulatorial. Além de avaliar o grau de satisfacdo da
paciente e do médico executor do procedimento, além do tempo e intercorréncias comparativamente nos
grupos placebo e intervencéo.

HIPOTESE

A aplicacdo intrauterina de lidocaina reduz a dor e o desconforto durante e apds a realizagédo de
histeroscopia ambulatorial, com melhor satisfacdo da paciente e do médico executor do procedimento,
melhorando também a resolutividade do procedimento

METODOLOGIA PROPOSTA

Sera desenvolvido um ensaio clinico randomizado, duplo cego, conduzido no ambulatério de histeroscopia
do Hospital Municipal Vila Santa Catarina, em S&o Paulo, com mulheres atendidas pelo Sistema Unico de
Salde encaminhadas previamente para realiza¢do de histeroscopia ambulatorial. As participantes seréo
orientadas a esvaziar a bexiga antes do procedimento, sendo submetidas a histeroscopia sob posi¢éo de
litotomia. De acordo com o estudo de Shoab et al. (2019)(7), poderiamos realizar a introducao do anestésico
pelo colo uterino na cavidade endometrial através da exposi¢éo do colo uterino com espéculo descartavel e
utilizando uma sonda de calibre fino através do colo uterino até a cavidade, porém o préprio estudo em
guestdo levanta a possibilidade de viés pela dor relacionada a introducédo do espéculo.Portanto, para
reducéo do incomodo relatado pelas pacientes durante o exame especular, optamos néo realizar o mesmo e
iniciar o procedimento diretamente pela vaginoscopia, durante a qual apds passagem da camisa diagnostica
pelo orificio externo do colo uterino no Grupo | (intervengéo) serd aplicado 5ml de lidocaina 2% intrauterina
diluida em 15 ml de soro fisioldgico 0,9%, enquanto no grupo Il (controle) sera aplicado 20ml de solucao
salina sem anestésico, diretamente pela valvula de entrada de soro da camisa diagndstica do histeroscopio.
Em ambos os grupos a aplicacdo dos 20ml iniciais serdo seguidos de lavagem da canula de passagem com
mais 10ml de soro fisiologico 0,9% para garantir a entrada por completo dos 5ml de lidocaina na cavidade
endometrial. Apds a aplicacao, sera retirado o instrumental do canal vaginal e o procedimento sera
reiniciado ap6s 5 minutos, igualmente via vaginoscopia sem introducéo de espéculo ou pincamento do colo
uterino, com histeroscépio rigido e 6tica de 30 graus, com diametro de 3,8mm. A distensdo média da
cavidade sera padronizada para ser mantida entre 80 e 100mmHg com uso de compressor mecénico
durante toda o procedimento. As histeroscopias serdo padronizadas através da realizacdo do inventario da
cavidade uterina e procedimentos como biépsia endometrial, ressec¢éo de polipos e
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miomas com set de Bettocchi. Todos os procedimentos seréo realizados por um mesmo operador e ambos,
0 operador quanto o coletor de dados, serdo cegos quanto a alocacdo dos grupos dos participantes. Sera
solicitado as pacientes ao término do procedimento que indiqguem uma pontua¢éo da escala visual analégica
de dor (EVA) (Figura 1), sentida durante o procedimento, assim como 10 e 30 minutos apés seu término. A
paciente sera orientada a escolher o grau de concordancia com a sua sensacao de dor ao longo de uma
linha continua de dois pontos onde a extremidade zero significa nenhuma dor e a extremidade 10, uma
sensacdo de dor maxima. Ou seja, EVA de 0 significando auséncia de dor e EVA de 10, dor méxima. Figura
1. Escala visual analégica (EVA)A EVA também sera utilizada para avaliar, logo ap6s o procedimento, a
dificuldade experimentada pelo operador, médico que realizou o procedimento, onde uma pontuacéo de O
indicara auséncia de dificuldade e uma pontuacédo de 10 indicara o procedimento mais dificil. Ainda, a
satisfacdo do médico com o procedimento sera avaliada através da aplicacdo da EVA logo apés o
procedimento e da paciente através de questionario com 4 perguntas encaminhado por email para a
paciente ao término do procedimento.O desfecho geral sera o escore de dor através do EVA relatado pelas
mulheres durante o procedimento nos dois grupos e aos 10 e 30 minutos apds o término do procedimento.
Também serédo verificados: intercorréncias, resolutividade (quantas pacientes precisaram ser encaminhadas
para histeroscopia cirdrgica), tempo para execucao e avaliacdo dos sinais vitais da paciente ao inicio e
término do procedimento

CRITERIOS DE INCLUSAO

Todas as pacientes atendidas no servico de Histeroscopia Ambulatorial do Hospital Municipal Vila Santa
Catarina até que se complete o nimero de 140 pacientes com dados completos, independente da condi¢éo
clinica apresentada para avaliacdo da cavidade uterina e que tenham assinado e concordado com o TCLE

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serédo excluidas do estudo pacientes com conhecida hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida
ou mais especificamente ao cloridrato de lidocaina; que apresentem estenose cervical intransponivel
durante o procedimento; pacientes com antecedente neoplasicos de colo do Gtero ou endométrio; e
pacientes com antecedente de cirurgias realizadas no colo do atero
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo do presente estudo é verificar se aplicacao intrauterina de anestésico reduz a dor referida pelas
mulheres durante e apés o procedimento de histeroscopia ambulatorial.

Objetivo Secundério:

Avaliar tempo de execucdo, sinais vitais da paciente, intercorréncias, grau de satisfacao da paciente, grau
de satisfacdo do médico executor do procedimento e resolutividade comparando o nimero de pacientes que
nao precisaram ser encaminhadas para isteroscopia cirargica) da histeroscopia ambulatorial com aplicacéo
intrauterina de anestésico

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Como todo estudo envolvendo seres humanos, pode haver uma possibilidade mesmo que minima de perda
de confidencialidade das informacdes coletadas, contudo o pesquisador se compromete em fazer todo o
possivel para proteger os dados do participante de pesquisa, para isso sera utilizado sistema criptografado
REDcap de coleta de dados institucional e apenas uma mesma pessoa terd acesso aos dados coletados.
Também pode haver risco de queda da pressédo e mal estar pela passagem do histeroscépio pelo colo
uterino, dor durante o procedimento, ambas que ja poderdo ocorrer independente da intervengéo realizada
pelo presente estudo, e reacfes alérgicas ao anestésico utilizado para pacientes apenas do grupo
intervencgdo, caso seja 0 seu caso, podera ser um risco

BENEFICIOS

Os beneficios se encontram em auxiliar no conhecimento sobre o desenvolvimento de novas maneiras de
realizar o procedimento de histeroscopia ambulatorial com uso de anestésico, possibilitando reducéo da dor
e desconforto habitualmente sentidos durante o procedimento, tanto para a paciente atual quanto para
futuras pacientes no sistema unico de saude.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Emenda 1 ao protocolo, conforme documento anexo Emenda_ao_projeto_de_pesquisa.docx de
22/06/2025:

Envio emenda a este colegiado, para solicitar as seguintes alteracdes no projeto supracitado:

Modificar a forma de avaliagdo da satisfacdo das pacientes participantes do estudo, que ndo serd mais
realizada através de escala analdgica visual de dor e sim por questionario de 5
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perguntas elaborado pela equipe de satisfacdo do hospital juntamente com os pesquisadores.

- Modificado Projeto de pesquisa

- Adicionado ¢, Anexo 1 ¢, Questionério de satisfacdo da paciente ¢, histeroscopia

- Modificado o TCLE (nova versédo n° 3 17/09/2025)

As justificativas para estas modificagdo séo:

Apos a coleta inicial de dados, observou-se que a pergunta utilizada para mensurar o grau de satisfacao
apresentava carater genérico e subjetivo, dificultando a interpretacéo precisa dos resultados e limitando a
qualidade da analise estatistica.

Diante disso, foi desenvolvido, em parceria com a equipe responsavel pelas pesquisas de satisfacdo do
Hospital Israelita Albert Einstein, um novo questionario estruturado, composto por cinco perguntas de
multipla escolha, com linguagem clara, objetiva e alinhada aos parametros ja validados institucionalmente
para mensuragdo da experiéncia do paciente.

Além de melhorar a qualidade dos dados coletados, a nova abordagem visa reduzir potenciais vieses,
especialmente os decorrentes da aplicacdo direta da pesquisa imediatamente apds o procedimento. Nesse
novo modelo, o questionario sera enviado por e-mail as pacientes apés a realizacdo do exame
(automaticamente via RedCap) permitindo um ambiente mais reservado e confortavel para que a paciente
expresse sua real percepgao, inclusive em casos de resposta menos favoravel, sem constrangimento.
Nos casos das pacientes que ja participaram do estudo também serd enviado retrogradamente o
guestionario de satisfacdo pelas mesma via eletronica (email).

Os documentos inseridos foram:

- ANEXO 1 - Questionério de satisfacdo da paciente - Histeroscopia

- Novo TCLE (versdo 3) com as altera¢Bes referidas sobre a avaliacdo da satisfacdo (2 arquivos com e sem
alteracdes)

- Novo projeto de pesquisa (versdo 8) (2 arquivos com e sem alteraces)

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Estudo com aplicacdo de TCLE: TCLEversao3_versao_final.doc de 22/06/2025

Recomendagdes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Apos andlise, ndo foram observados Gbices éticos.

Ressalta-se que é obrigacao do pesquisador enviar relatorios parciais semestrais, via notificagdo na
Plataforma Brasil, para acompanhamento do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica.

Da mesma forma, ao encerrar a pesquisa, 0 pesquisador deve envar relatorio final ao CEP, via notificacao
na Plataforma Brasil, conforme modelo disponibilizado em nosso site. O prazo para envio é de 30 dias apés
a finalizacao do projeto (Resolugcdo CNS 466/12 XI d).

O pesquisador responsavel tem, ainda, o dever de guardar todos os documentos do projeto (para eventuais
auditorias de pesquisa) pelo prazo de 05 anos a contar da data de aprovacao do relatdrio final do projeto
pelo CEP (Resolugdo CNS 466/12, XI f).

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein, de acordo com a
Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacéo
da emenda ao projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 257150| 22/06/2025 Aceito
do Projeto 8 El.pdf 11:35:06
Outros Emenda_ao_projeto_de_pesquisa.docx | 22/06/2025 |Sérgio Podgaec Aceito

11:34:22
Outros Anexol_Questionario_de_satisfacao_his| 22/06/2025 |Sérgio Podgaec Aceito
teroscopia.docx 11:33:29
Outros Carta_emenda_assinada.pdf 22/06/2025 |Sérgio Podgaec Aceito
11:33:02
Projeto Detalhado / | Projetodepesquisaversao8 comcorrecogl 22/06/2025 |Sérgio Podgaec Aceito
Brochura s.docx 11:32:40
Investigador
Projeto Detalhado / | Projetodepesquisaversao8_versaofinal.d| 22/06/2025 |Sérgio Podgaec Aceito
Brochura ocxX 11:31:58
Investigador
TCLE / Termos de |TCLEversao3_versao_com_correcoes.d| 22/06/2025 |Sérgio Podgaec Aceito
Assentimento / oc 11:31:43
Justificativa de
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Auséncia TCLEversao3_versao_com_correcoes.d| 22/06/2025 |Sérgio Podgaec Aceito
oc 11:31:43
TCLE / Termos de | TCLEversao3_versao_final.doc 22/06/2025 |Sérgio Podgaec Aceito
Assentimento / 11:30:21
Justificativa de
Auséncia
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_ | 31/08/2024 |Sérgio Podgaec Aceito
CEP _6985482.pdf 20:49:39
Declaracao de delaracaopagina2.pdf 14/05/2024 | Sérgio Podgaec Aceito
Pesquisadores 08:44:46
Folha de Rosto FolhodeRostoassinada.pdf 29/02/2024 | Sérgio Podgaec Aceito
20:22:36
Outros anuencia_gestores_area.pdf 25/01/2024 | Sérgio Podgaec Aceito
22:06:05
Outros carta_prefeitura.pdf 25/01/2024 |Sérgio Podgaec Aceito
21:51:55

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

SAO PAULO, 07 de Julho de 2025

N&o

Endereco:

Bairro: Morumbi

UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2151-3729 Fax:

(11)2151-0273

Assinado por:
Anna Davison
(Coordenador(a))

CEP: 05.653-000

E-mail:

Rua Comendador Elias Jafet, n° 755 - Piso L4, Sala 407-G /407-F

cep@einstein.br
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