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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Padrdo de sangramento e qualidade de vida sexual em usuarias de DIU hormonal e DIU de
Cobre

Pesquisador Responsavel: Zsuzsanna Jarmy Di Bella

Local onde sera realizada a pesquisa: Hospital Universitario Il — Ambulatdrio de Ginecologia

Vocé estd sendo convidado(a) a participar como voluntdrio(a) desta pesquisa que busca avaliar e observar o
impacto do uso de Dispositivo Intrauterino (DIU) na qualidade de vida sexual das usudrias, comparando DIU de
cobre e DIU hormonal, este na concentracdo de 19,5mg de Levonorgestrel, ao longo do tempo. Sua contribui¢do
€ muito importante, mas ndo deve participar contra a sua vontade.

Esta pesquisa sera realizada porque acreditamos que a alteragdo do padrdo de sangramento ocasionada pelo DIU
hormonal ou de cobre pode ter impactos na qualidade de vida sexual da usudria de DIU.

Os objetivos dessa pesquisa se baseiam em avaliar e comparar o padrdo de sangramento e a qualidade
de vida sexual em mulheres usudrias de DIU hormonal e DIU de cobre, por meio de questionarios aplicados antes,
seis meses e um ano apos a insercdo desses dispositivos intrauterinos. O estudo busca contribuir para a
compreensdo dos efeitos desses métodos na saude e bem-estar sexual das mulheres, fornecendo informagdes
Uteis para a escolha e aconselhamento de opc¢Ges contraceptivas.

AS participantes da pesquisa sdo pacientes entre 18-40 anos, que atendam aos critérios de elegibilidade
da OMS e tenham optado pelo uso de métodos reversiveis de longa-dura¢do. Os métodos avaliados nesse estudo
serao o Dispositivo Intrauterino de Levonorgestrel na dose de 19,5mg e o Dispositivo Intrauterino ndao-hormonal
contendo cobre (DIU-Cu). Serdao excluidas do estudo, participantes que apresentarem condi¢bes clinicas que
impecam a colocacdo do dispositivo, como gestacdo vigente e infec¢do genital no momento da inclusao.

As informacGes coletadas no estudo, as quais dizem respeito as pacientes, ficardo sob sigilo em plataforma
digital — Google Forms, com acesso restrito as pesquisadoras do estudo, tais informac¢des ndo serdao
compartilhadas e durante a analise, a identidade da paciente sera preservada em anonimato, garantindo a
confidencialidade dos dados da participante.

Antes de decidir, é importante que entenda todos os procedimentos, os possiveis beneficios, riscos e
desconfortos envolvidos nesta pesquisa.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, vocé podera solicitar mais esclarecimentos,
recusar-se ou desistir de participar sem ser prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma. Caso
vocé ja esteja em tratamento e ndo queira participar, vocé ndo sera penalizado por isso.

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o pesquisador responsavel
Zsuzsanna Jarmy Di Bella ou Thais Guioto Abreu, nos telefones (11) 55711062, enderego Rua Botucatu, 821 —Vila
Clementino — 62 Andar — Sdo Paulo-SP e e-mail thais.guioto@unifesp.br.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP com o ndmero 308/23, um érgdo

gue protege o bem-estar, a dignidade, a seguranca e garante os direitos dos participantes de pesquisas.
Caso vocé tenha duvidas sobre a aprovacdo do estudo, seus direitos ou se estiver insatisfeito com este
estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Sdo Paulo, situado
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na Rua Botucatu, 740, Térreo CEP 04023-900, Vila Clementino, Sdo Paulo/SP, telefones (11) 3385-4343 ramal
8699 ou 8557, de segunda a sexta, das 08:00 as 13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br.

Para maiores informacGes sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos dos
Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesqu
isa_2020.pdf

Caso vocé concorde e aceite participar desta pesquisa, devera rubricar todas as paginas deste termo e assinar
a ultima pagina, nas duas vias. Eu, o pesquisador responsavel, também assinarei todas as paginas. Uma das vias
ficara com vocé para consultar sempre que necessario.

O QUE VOCE PRECISA SABER:

De que forma voceé vai participar desta pesquisa: Vocé vai responder a dois questionarios, pessoalmente ou por
telefone, um sobre sexualidade e outro sobre padrdo de sangramento menstrual, antes, seis meses apds e 12
meses apos a insercao do DIU. O tempo médio despendido para responder cada questiondrio é cerca de 5 a 10
minutos.

Riscos em participar da pesquisa: Os riscos relacionados a esta pesquisa incluem os riscos do procedimento de
inser¢ao do DIU, como perfuragao do Utero, ndusea, queda de pressao, colica e desconforto durante a inser¢do
e os riscos nao clinicos, relacionados a aplicacdo dos questiondrios, como constrangimento ou desconforto ao
responder as perguntas, além do risco de quebra do sigilo em relagdo ao dados das pacientes participantes.
Beneficios em participar da pesquisa: As usudrias participantes do projeto podem se beneficiar do estudo, uma
vez que o mesmo possibilita melhor conhecimento do seu método contraceptivo, de seu ciclo menstrual, acesso
a informagdes e novos conhecimentos sobre o assunto, além de possibilitar melhora na qualidade de vida sexual
das pacientes em questdo.

Forma de acompanhamento do tratamento: O acompanhamento sera realizado em 6 meses e um ano apods a
insercdo do DIU. Porém, diante de qualquer intercorréncia antes desses periodos, a paciente poderd procurar as
pesquisadoras supracitadas no préprio ambulatério de ginecologia, no 62 andar do Hospital Universitario Il — Rua
Botucatu, 821.

Métodos alternativos de tratamento e/ou tratamento padrdo: Ha outros métodos contraceptivos alternativos
que poderdo ser avaliados em consulta, caso a paciente ndo deseje mais participar da pesquisa, a qualquer
momento do estudo, caso ocorra expulsdo espontanea do DIU ou outra intercorréncia.

Privacidade e confidencialidade: Os dados das participantes serdo utilizados em publicagdes cientificas de forma
gue serdo garantidas a privacidade e a confidencialidade, ndo permitindo a identificacdo da participante.

Acesso a resultados da pesquisa: As participantes podem ter acesso ao resultado da pesquisa no proprio
ambulatdrio de Ginecologia — Planejamento Familiar - no Hospital Universitario Il, durante consulta com as
pesquisadoras do estudo.

Custos envolvidos pela participa¢ao da pesquisa: Vocé ndo terd custos para participar desta pesquisa. A pesquisa
também ndo envolve compensacgdes financeiras, ou seja, vocé ndo podera receber pagamento para participar.

Danos e indenizagdes: Se |he ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante a pesquisa, Ihe sera garantido
o direito a assisténcia médica imediata, integral e gratuita, as custas do pesquisador responsavel.

Consentimento do participante
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Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em participar desse estudo como voluntaria. Fui informada e
esclarecida sobre o objetivo desta pesquisa, li, ou foram lidos para mim, os procedimentos envolvidos, os

possiveis riscos e beneficios da minha participacdo e esclareci todas as minhas duvidas.

Sei que posso me recusar a participar e retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto
me cause qualquer prejuizo, penalidade ou responsabilidade. Autorizo o uso dos meus dados de pesquisa sem

gue a minha identidade seja divulgada.

Recebi uma via deste documento com todas as pdaginas rubricadas e a ultima assinada por mim e pelo

Pesquisador Responsavel.

Nome do(a) participante:

Assinatura: local e data:

Declaragao do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada, esclarecida e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido
deste participante para a participacdo neste estudo. Entreguei uma via deste documento com todas as pdginas
rubricadas e a ultima assinada por mim ao participante e declaro que me comprometo a cumprir todos os termos

aqui descritos.

Nome do Pesquisador Responsavel:
Assinatura: Local/data:

Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha quando aplicavel:

Assinatura: Local/data:

Assinatura Datiloscépica (quando néo alfabetizado)

Presenciei a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do participante.

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Assinatura:
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