UNIVERSIDADE ESTADUAL DE

CAMPINAS - W e
UNICAMP/CAMPUS CAMPINAS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO COMPARANDO A SUSPENSAO ALTA NOS
LIGAMENTOS UTEROSSACROS (HIGH MCCALL) POR VIA VAGINAL VERSUS
LAPAROSCOPICA ASSOCIADA A HISTERECTOMIA PARA O TRATAMENTO DO
PROLAPSO UTERO-VAGINAL

Pesquisador: EDILSON BENEDITO DE CASTRO

Area Temética:

Versdo: 2

CAAE: 99603026.5.0000.5404

Instituicdo Proponente: Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - CAISM
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 8.725.524

Apresentacao do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

1. INTRODUCAO

O prolapso dos 6rgéos pélvicos (POP) é definido como o descenso de uma ou mais das paredes vaginais
anterior, posterior, Utero (colo do Utero) ou apice vaginal (ctpula vaginal apés histerectomia) (1,2). A
presenca de qualquer sinal desse tipo deve ser correlacionada com sintomas relevantes de POP. Mais
comumente, essa correlagdo ocorreria ao nivel do himen ou além dele (2,3). Os objetivos principais no
tratamento do POP séo: cura anatdmica, restabelecer ou manter as fung¢des urinaria e intestinal normais,
manter a capacidade para o intercurso sexual e, em alguns casos, manter ou restabelecer a funcéo
reprodutiva.

Prolapso apical genital € o descenso do Utero ou da cupula vaginal (pés histerectomia) (1,2). O prolapso
apical geralmente vem acompanhado do prolapso
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das paredes vaginais anterior e/ou posterior e, pode estar acompanhado de disfungbes evacuatérias,
urinarias e sexuais. Existem varias op¢des cirargicas para o tratamento do prolapso apical (4), e as
principais sdo a fixacdo no ligamento sacroespinhal por via vaginal, colpopexia sacral laparotémica,
laparoscépica e robética e suspenséao alta nos ligamentos Uterossacros, também conhecida com cirurgia de
High McCall, por via vaginal ou abdominal, além da cirurgia obliterativa, sendo a colpocleise a mais comum.
O pessério vaginal é muito utilizado como tratamento nédo cirdrgico, proporcionando grande melhora na
qualidade de vida da mulher (5).

Apesar do prolapso de cupula vaginal e do prolapso uterino serem prolapsos apicais, o tratamento de
ambos pode diferir em muitos aspectos. Variaveis como idade, paridade, antecedentes cirargicos,
comorbidades associadas, estagio do prolapso, peso, vida sexual e preferéncias da mulher, devem ser
levadas em conta.

A colpopexia sacral abdominal (laparotdmica, laparoscépica e robética) é considerada o padrao ouro para o
tratamento do prolapso de cupula vaginal, mas ainda ndo temos evidéncia de qual técnica cirirgica seria a
mais indicada para o tratamento do prolapso uterino (6). Existem varios tratamentos cirlrgicos disponiveis
para o tratamento do prolapso uterino, porém nédo existem guidelines recomendando qual € o melhor, a
depender do estagio do prolapso e outras variaveis. No Setor de Medicina Pélvica e Cirurgia Reconstrutiva
do Hospital de Mulher da Universidade Estadual de Campinas, utilizamos um fluxograma, construido ao
longo dos anos, através de evidéncias cientificas e embasados pela experiéncia da equipe cirdrgica (figura
1) (7).

A nossa abordagem cirargica para o prolapso uterino POP-Q estagios 1 e 2 é diferente daquela para
estagios 3 e 4 (figura 1). Mulheres com prolapso uterino estagios 1 e 2 apresentam menor risco de recidiva
do tratamento cirdrgico. Em um estudo retrospectivo, onde se comparou a colpopexia sacral abdominal com
a fixacdo alta nos ligamentos Uterossacros através da estratificagdo do tratamento pelo estagio do prolapso
utilizando-se o POP-Q (8), as duas cirurgias apresentaram a mesma taxa de recidiva (6.0% vs 5.0%, P =
1.00), nos casos de prolapso apical estagio 2. Entretanto, quando se comparou as duas cirurgias para o
tratamento do prolapso apical POP-Q estagio 3, a colpopexia sacral abdominal
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apresentou menor taxa de recidiva que fixac@o alta nos ligamentos Uterossacros (25.7% vs 7.8%, P <
0.001).

Esta fartamente demonstrada a associa¢do do prolapso de parede vaginal anterior com o prolapso apical (9-
11). N&o é infrequente nos depararmos com cistoceles estagio 2 ou 3, associadas ao prolapso apical
estagio 1 ou 2. Nestes casos, temos preferéncia pela cirurgia de HIGH MCCALL, por considerarmos, como
demonstrado acima (8), a sua equivaléncia anatdmica com a colpopexia sacral. A associacao da
histerectomia é sempre discutida com a mulher, levando-se em conta, o grau do prolapso uterino, risco
cirtrgico, preferéncia pessoal, risco oncolédgico e desejo reprodutivo. Nao realizamos, nesses casos, a
fixacdo sacroespinhal, pelo desvio posterior do eixo vaginal, que aumenta a taxa de prolapso de parede
vaginal anterior (12-14).

A cirurgia de fixacdo alta nos ligamentos Uterossacros (high McCall) para o tratamento do prolapso apical, foi
idealizada por Shull em 2000 e inicialmente realizada por via vaginal (15). Atualmente, a técnica é realizada
tanto por via vaginal como por via laparoscOpica. Em uma revisdo sistematica, realizada para avaliar a
cirurgia de high McCall pela via laparoscopica para o tratamento do prolapso apical (Utero e cupula vaginal),
0s autores concluiram que, a via laparoscépica, é uma técnica segura e eficaz, mas enfatizaram a
necessidade de futuros estudos prospectivos e randomizados para melhor concluséo (16). Uma reviséo
sistematica com metanalise comparou a cirurgia de high McCall pelas vias laparoscoépica e vaginal e
concluiu que a primeira provavelmente apresenta menor taxa de recorréncia objetiva e subjetiva do prolapso
(17). Entretanto, os artigos utilizados nessa revisdo apresentaram grande heterogeneidade, foram todos
retrospectivos, com diferentes estagios de prolapso entre os grupos e compararam tratamento para o
prolapso de cupula vaginal com o prolapso uterino (18-22).

2. JUSTIFICATIVA
O prolapso de uterino é uma patologia muito prevalente e com altas taxas de recorréncia apds o tratamento
cirdrgico, o que acarreta grandes gastos ao servico de saide e muito sofrimento as mulheres.
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No Setor de Medicina Pélvica e Cirurgia Reconstrutiva do CAISM/UNICAMP, utilizamos um fluxograma para
o tratamento do prolapso apical (figura 1). Através dele, podemos propor, para a mulher, um tratamento
personalizado, sem levar em conta limitagdes técnicas da equipe envolvida, ja que dispomos de todos 0s
tratamentos. Situacdes como grau e tipo do prolapso, idade, historia clinica, vida sexual, desejo reprodutivo,
antecedente cirdrgico de correcdo do prolapso e recidivas, sdo levadas em conta. O atendimento é
multidisciplinar, com ginecologistas, enfermeiras, técnicas de enfermagem, fisioterapeutas e, quando
necessario, assistente social e psicéloga.

A correcdo do prolapso uterino, pela técnica da colpopexia sacral abdominal (laparotémica, laparoscépica e
robética), tem excelentes resultados, mas necessita 0 uso de material sintético e apresenta maior tempo
cirdrgico que a cirurgia de High McCall via vaginal, porém para os prolapsos apicais estagios 1 e 2, as duas
técnicas apresentam igual taxa de cura (8). Em nosso servigo, a cirurgia de High McCall é utilizada
preferencialmente em mulheres com prolapso uterino e ponto D ¢, -1, situagdo na qual o suporte apical esta
relativamente preservado e a suspensao pelos ligamentos uterossacros representa uma alternativa
anatémica e fisioldgica adequada.

Os estudos disponiveis atualmente, comparando a cirurgia de high McCall via vaginal versus via
laparoscépica sdo muito heterogéneos, comparando o tratamento do prolapso de cupula vaginal, com o
prolapso uterino com histerectomia ou histeropexia.

A cirurgia de High McCall, para o tratamento do prolapso uterino, realizada pela via laparoscépica, desponta
mundialmente como sendo promissora, porém nao existe na literatura, nenhum estudo prospectivo e
randomizado, comparando a via vaginal, mais tradicional, com a via laparoscoépica.

4. HIPOTESES

4.1.1 As mulheres submetidas a histerectomia laparoscépica com High McCall laparoscopico apresentarao
taxa de cura objetiva e subjetiva semelhantes ao das mulheres submetidas a histerectomia vaginal com High
McCall vaginal

4.1.2 As mulheres submetidas a cirurgia laparoscopica terdo menor taxa de comprometimento ureteral que
as mulheres submetidas a cirurgia vaginal
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4.1.3 Havera melhora da qualidade de vida das mulheres apés a cirurgia e sera semelhante entre as duas
técnicas

4.1.4 A cirurgia laparoscopica apresentara maior tempo cirdrgico do que a cirurgia vaginal

4.1.5 A taxa de recidiva sera semelhante estre as mulheres submetidas a cirurgia laparoscoépica e a cirurgia
vaginal

4.1.6 As mulheres submetidas a cirurgia laparoscépica sangramento intraoperatorio semelhante as mulheres
submetidas a cirurgia vaginal

4.1.7 Em ambas as técnicas cirirgicas, as mulheres apresentardo igual tempo de internacéo e de retorno as
atividades rotineiras

4.1.8 Nao havera diferenca com relagédo aos sintomas urinarios entre as duas técnicas, apds a realizagédo da
cirurgia

4.1.9 Nao havera diferenca com relagédo aos sintomas intestinais entre as duas técnicas, ap0s a realizacao
da cirurgia

5. SUJEITOS E METODOS

5.1 Desenho do estudo

Sera realizado um estudo piloto, prospectivo e randomizado. Seréo incluidas 60 mulheres com prolapso
uterino sintomatico e ponto D ¢, -1, atendidas no Ambulatério de Uroginecologia do CAISM/UNICAMP,
randomizadas em dois grupos: histerectomia vaginal associada ao High McCall vaginal (n=30) e
histerectomia laparoscopica associada ao High McCall laparoscépico (n=30). O desfecho primario sera a
taxa de cura objetiva e subjetiva apés 12 meses. Os desfechos secundarios incluirdo qualidade de vida,
sintomas urindrios e intestinais, tempo cirargico, sangramento intraoperatério, complicacdes perioperatorias,
comprometimento ureteral, tempo de internacao, retorno as atividades habituais e taxa de recorréncia do
prolapso.

Selecdo de Sujeitos

Serdo convidadas para participar do estudo as mulheres frequentadoras do ambulatério de uroginecologia
do CAISM/UNICAMP, com prolapso uterino sintomatico e POP-Q com ponto D ¢, -1 e com indicacao de
tratamento cirdrgico. Todas as
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mulheres elegiveis serdo avaliadas quanto a possiveis contraindica¢des a qualquer um dos dois
procedimentos em analise: cirurgias de High McCall laparoscépica e vaginal e, caso tenham alguma
contraindicacdo, ndo poderdo participar do estudo (ver Critérios Inclusdo e Excluséo).

O pesquisador responsavel apresentara os objetivos do estudo e, se a mulher cumprir com critérios de
inclusdo e aceitar os termos do consentimento livre e esclarecido (Anexo 1), assinando-o, ela sera incluida.
Os procedimentos cirdrgicos serdo realizados no periodo de 24 meses, até completar o ¢n¢, necessario. O
tratamento cirdrgico proposto, sera determinado por randomizacdo no ambulatério e informado a paciente.

5.2 Tamanho amostral

N&o existe na literatura médica estudos que permitam o calculo amostral. Este sera um estudo piloto com
uma amostra de oportunidade. Serdo incluidas 30 mulheres com prolapso uterino POP-Q com ponto D ¢, -1,
em cada braco do estudo, no total de 60 mulheres.

5.4.1 Critérios de incluséo

5.4.1.1 Mulheres sintométicas com prolapso uterino POP-Q com ponto D ¢, -1

5.4.1.2 Mulheres que aceitem e assinem voluntariamente o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE)
(anexo 1)

5.4.1.3 Mulheres com idade superior a 30 anos, no menacme e com prole definida ou nha menopausa e que
ja tenham iniciado atividade sexual

5.4.2 Critérios de excluséo

5.4.2.1 Mulheres com déficit cognitivo, que impossibilite a compreensdo dos questionarios
5.4.2.2 Mulheres com antecedente ou em tratamento de cancer ginecolégico

5.4.2.3 Mulheres gravidas ou com desejo de gravidez

5.4.2.4 Mulheres que apresentem limitag6es anatdbmicas para cirurgia vaginal e/ou laparoscopica
5.4.2.5 Mulheres que apresentem prolapso uterino com o ponto D do POP-Q maior ou igual a 0
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Objetivo da Pesquisa:

3.1 OBJETIVOS GERAIS

3.1.1 Comparar a eficacia da histerectomia vaginal associada ao High McCall vaginal versus a histerectomia
laparoscopica associada ao High McCall laparoscopico para o tratamento do prolapso uterino POP-Q com
ponto D ¢ -1

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1 Comparar a taxa de cura objetiva e subjetiva aos 12 meses da histerectomia vaginal associada ao
High McCall vaginal versus a histerectomia laparoscdpica associada ao High McCall laparoscopico para o
tratamento do prolapso uterino POP-Q com ponto D ¢, -1

3.2.2 Comparar a qualidade de vida das mulheres antes e apds a realizacdo da cirurgia para prolapso
uterino POP-Q com ponto D ¢, -1

3.2.3 Avaliar as taxas de complicacao imediatas e tardias das duas técnicas cirurgicas

3.2.4 Comparar a taxa de recidiva de prolapso vaginal nas duas técnicas cirirgicas

3.2.5 Comparar o numero de dias de internagdo e de retorno as atividades ap0s as duas técnicas cirdrgicas
3.2.6 Comparar os sintomas urinarios antes e apés um ano dos dois procedimentos

3.2.7 Comparar os sintomas intestinais antes e ap6s um ano dos dois procedimentos

3.2.8 Comparar o tempo cirargico das duas técnicas cirirgicas

3.2.9 Comparar o tipo de anestesia para a realizacao das duas técnicas cirlrgicas

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos da pesquisa sdo equivalentes aos riscos inerentes as cirurgias habitualmente utilizadas
para o tratamento do prolapso uterino, incluindo sangramento, infeccdo, dor, complicagées anestésicas,
lesdes de 6rgdos adjacentes, recorréncia do prolapso e necessidade de retratamento. Poderd ocorrer
desconforto durante o preenchimento dos questionarios. Nao serao
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utilizados procedimentos experimentais.

Beneficios: Nado h& beneficio direto garantido as participantes. O estudo poder& proporcionar
acompanhamento clinico padronizado e contribuir para a producao de evidéncias cientificas sobre a eficacia
e seguranga das abordagens vaginal e laparoscépica da cirurgia de High McCall associada a histerectomia
para o tratamento do prolapso uterino.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
COMPARANDO A SUSPENSAO ALTA NOS LIGAMENTOS UTEROSSACROS (HIGH MCCALL) POR VIA
VAGINAL VERSUS LAPAROSCOPICA ASSOCIADA A HISTERECTOMIA PARA O TRATAMENTO DO
PROLAPSO UTERO-VAGINAL. A instituicdo proponente € o Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo
Pinotti - CAISM. O pesquisador responsavel € EDILSON BENEDITO DE CASTRO. Fazem parte da equipe
de pesquisa: Juliana do Carmo Fazzolari e Cassia Raquel Teatin Juliato. O orcamento estimado é de
R$200,00, financiados com recursos préoprios. O cronograma contempla inicio do estudo em fevereiro de
2027 e término em agosto de 2029. Trata-se de estudo piloto que busca comparar a eficacia da
histerectomia vaginal associada ao High McCall vaginal versus a histerectomia laparoscépica associada ao
High McCall laparoscopico para o tratamento do prolapso uterino POP-Q com ponto D ¢ -1. Serdo incluidas
no estudo 60 mulheres, com idade superior a 30 anos, com prolapso uterino sintomatico POP-Q, com ponto
D ¢ -1 e com indicacdo de tratamento cirdrgico. As participantes serdo randomizadas 1:1 em dois grupos: (i)
Histerectomia vaginal associada ao High McCall vaginal ou (ii) Histerectomia laparoscépica associada ao
High McCall laparoscopico. Ambas as cirurgias ja séo realizadas rotineiramente no CAISM. A Unica
diferenca decorrente da participacdo na pesquisa € que a escolha da via cirargica sera realizada por
randomizacdo. Os dados serdo coletados através de aplicacdo de questionéarios (ICIQ-VS, ICIQ-SF,
ICIQOAB e Constipation Scoryng System) e exames fisico e ginecolégico realizados antes da intervencéo e
nas consultas de retorno.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Projeto: OK

PB: OK

TCLE: OK

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Da andlise da Carta Resposta e dos documentos reformulados, verificou-se que as 4 pendéncias foram
integralmente atendidas:

O campo "Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?" da
Plataforma Brasil foi alterado para "Sim", e o TCLE foi ajustado para ndo mais atribuir beneficio futuro a
terceiros a partir dos dados de prontuario da participante.

O TCLE passou a trazer descricdo acessivel das duas técnicas cirlrgicas e de suas diferencas,
esclarecimento sobre a conduta em caso de recusa em participar (sem randomizacédo, escolha da via
cirargica pela equipe assistencial em conjunto com a paciente) e descricdo dos riscos especificos de cada
via de acesso, além dos riscos habituais j& descritos.

Foi incluido no TCLE contato telefénico com acesso 24 horas para situa¢cdes emergenciais (Pronto
Atendimento do CAISM/UNICAMP).

O TCLE passou a apresentar paginacao no formato "P4gina X de Y" em todas as suas péaginas.

ANALISE: Pendéncias atendidas em sua totalidade, sem ressalvas.
O Comité de Etica em Pesquisa da UNICAMP, de acordo com atribuicbes definidas na Lei n° 14.874, de 28

de maio de 2024 e do Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025, manifesta-se pela aprovacéo do
protocolo de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Prezado(a) pesquisador(a),
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O(a) participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

O(a) participante da pesquisa, ou seu representante legal, tem a liberdade de recusar a participacdo ou
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do ou prejuizo ao seu cuidado
(quando aplicavel).

O(a) pesquisador(a) deve desenvolver a pesquisa conforme o protocolo aprovado. Em caso de
descontinuacéo do estudo, o processo deve ser acompanhado de justificativa técnico-cientifica e efetivado
somente apos comunicagdo ao CEP, além de entregar a este colegiado, no prazo de 30 dias Uteis, relatorio
circunstanciado com os resultados obtidos até o momento da interrupgéo.

O CEP deve ser prontamente informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo, sendo papel do(a) pesquisador(a) assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido. Nos casos aplicaveis, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
também deve ser notificada.

Eventuais modificagcbes ou emendas do protocolo devem ser apresentadas ao CEP, identificando a parte do
protocolo a ser modificada e as justificativas. A alteracdo promovida pleiteada somente podera ser efetivada
ap6s aprovacdo pelo CEP, exceto quando a seguranca do participante da pesquisa depender de sua
imediata implementacao.

Relatdrios parciais e relatério final sobre o andamento da pesquisa devem ser apresentados ao CEP,
anualmente e sempre que solicitado.

Conforme a Lei n® 14.874 de 2024, art. 27, item VIl “é responsabilidade do pesquisador disponibilizar,

guando solicitado, o acesso direto aos registros e documentos da pesquisa para o monitor, o auditor, 0s
demais representantes do patrocinador, o CEP, a instancia nacional de ética em pesquisa e a autoridade
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O(a) pesquisador(a) deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade por periodo de 5 anos apds o término ou descontinuacdo formal da pesquisa, e pelo prazo

de 10 anos no caso de

produtos de terapias avancadas.

Conforme a Instru¢éo Normativa CCPG n° 001/2024, é obrigatério o cadastro dos metadados e o depdésito

dos dados digitais produzidos pelas dissertacdes e teses no Repositério de Dados de Pesquisa - REDU.

Alternativamente os dados digitais podem ser depositados em outros bancos publicos, desde que os

metadados correspondentes estejam cadastrados no REDU.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 04/09/2026 Aceito
do Projeto ROJETO_2831005.pdf 11:32:26
Projeto Detalhado / | PROJETOHIGHMCCALL.docx 04/09/2026 |[EDILSON Aceito
Brochura 11:32:10 |BENEDITO DE
Investigador CASTRO
Outros CARTA_RESPOSTA_CEP_8703175.do| 04/09/2026 |EDILSON Aceito

CX 11:28:49 | BENEDITO DE
Outros TCLE_High_McCall_Versao_Com_Dest| 04/09/2026 |EDILSON Aceito
agues.docx 11:25:10 |BENEDITO DE
TCLE / Termos de | TCLE_High_McCall_Versao_Final_Atual|l 04/09/2026 |EDILSON Aceito
Assentimento / izada.docx 11:24:26 |BENEDITO DE
Justificativa de CASTRO
Auséncia
Outros vinculounicamp.pdf 25/06/2026 |EDILSON Aceito
02:36:08 BENEDITO DE
Folha de Rosto FolhadeRostoassinada.pdf 19/06/2026 |EDILSON Aceito
16:20:22 | BENEDITO DE
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Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
CAMPINAS, 14 de Setembro de 2026
Assinado por:
Fernanda Garanhani de Castro Surita
(Coordenador(a))
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