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Orientador(a): Zsuzsanna Jarmy Di Bella

Projeto vinculado ao Departamento de Ginecologia, Escola Paulista de Medicina, Universidade Federal de
Sé&o Paulo.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto"”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Béasicas da Pesquisa
(<PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_ 2143318.pdf> postado em 21/09/2023).

APRESENTACAO: Os métodos contraceptivos reversiveis de longa acéo, incluindo os dispositivos
intrauterinos - hormonais ou ndo hormonais, sdo métodos altamente eficazes e seguros para prevenir a
gravidez, com uma baixa taxa de falha semelhante a da esterilizacdo cirirgica.Uma das principais
adversidades desses métodos € a alteragdo no padrdo de sangramento. Em estudo anterior, o DIU
hormonal foi associado a sangramento prolongado ou infrequente. Por outro lado, o DIU-Cu foi associado a
um aumento na perda de sangue menstrual e uma parcela das usuérias solicitam sua remocao durante o
primeiro ano de uso. Outro parametro importante para escolha de um método contraceptivo é o impacto na
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sexualidade. Habitos sexuais satisfatérios sdo confirmados como um dos componentes fundamentais da
salde e qualidade de vida, mas infelizmente 43% das mulheres se queixam de pelo menos um problema
sexual. Apesar dessa enorme taxa, a disfuncdo sexual ainda é uma questdo negligenciada e existem
poucos dados na literatura que tratam dos efeitos dos sistemas intrauterinos nas questdes da funcao sexual.
O objetivo deste estudo é avaliar e comparar o padréo de sangramento e a qualidade de vida sexual em
mulheres usuarias de DIU hormonal e DIU de cobre. O artigo busca contribuir para a compreensédo dos
efeitos desses métodos na saude e bem-estar sexual das mulheres, fornecendo informag6es Gteis para a
escolha e aconselhamento de opc¢bes contraceptivas.

HIPOTESE: A alteracéo do padrédo de sangramento ocasionada pelo DIU hormonal ou de cobre pode ter
impactos positivos na qualidade de vida sexual da usuaria de DIU.

Objetivo da Pesquisa:

- Objetivo Primario: O objetivo deste estudo é avaliar e comparar o padrao de sangramento e a qualidade de
vida sexual em mulheres usuarias de DIU hormonal e DIU de cobre, por meio de questionarios aplicados
antes, seis meses e um ano apoés a insercao desses dispositivos intrauterinos. O artigo busca contribuir para
a compreensao dos efeitos desses métodos na saude e bem-estar sexual das mulheres, fornecendo
informac8es Uteis para a escolha e aconselhamento de op¢des contraceptivas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, os(as) pesquisadores(as) declaram:

- Riscos: Os riscos relacionados a esta pesquisa incluem os riscos intrinsecos ao procedimento de insercao
do DIU, como perfuragdo uterina, reacdo vaso-vagal e desconforto durante a inser¢cao e 0s riscos nao
clinicos, relacionados a aplicacdo dos questionarios, como constrangimento ou desconforto a paciente, além
do risco de quebra do sigilo em relagéo ao dados das pacientes participantes.

- Beneficios: Dentre os beneficios esperados deste estudo, estd obter uma maior compreenséo sobre o
impacto de um método contraceptivo de alta eficicia e longa acdo na qualidade de vida sexual das
pacientes, observando a influéncia de mudancas no padrdo de sangramento, de comodidade e
confiabilidade do método.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
- As informag0@es elencadas neste campo foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da
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Pesquisa (<PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_ 2143318.pdf> postado em 21/09/2023); e do
arquivo do projeto detalhado enviado (<ProjetofinalDetalhado_kyleenaxdiudecobre.docx> postado em
21/09/2023).

TIPO DE ESTUDO: estudo prospectivo, transversal.
LOCAL: Hospital Sao Paulo (HSP), UNIFESP.

PARTICIPANTES: 60 participantes.

- Critério de Inclusdo: Pacientes entre 18-40 anos, que atendam aos critérios de elegibilidade da OMS e
tenham optado pelo uso de métodos reversiveis de longa-duragdo. Os métodos avaliados nesse estudo
serdo o Sistema Intrauterino de Levonorgestrel na dose de 19,5mg e o Dispositivo Intrauterino ndo-hormonal
contendo cobre (DIU-Cu).

- Critério de Exclusdo: Gestac¢éao vigente; Infeccao genital no momento da inclusao.

PROCEDIMENTOS: Este é um estudo prospectivo, observacional e comparativo. O objetivo é avaliar e
comparar o padrdo de sangramento e a qualidade de vida sexual em 30 mulheres usuarias de DIU hormonal
na dose 19,5mg e outras 30 usuérias de DIU de cobre (DIU-Cu) por meio da aplicacdo de questionarios
previamente validados na literatura (Anexo | e Anexo Il) antes, seis meses e um ano apos a insercédo desses
dispositivos. As participantes serdo recrutadas no ambulatério de Planejamento Familiar da Universidade
Federal de Sao Paulo e receberdo informac6es sobre o estudo, e serdo questionadas se desejam e aceitam
participar. Aquelas que concordarem em participar, assinardo um termo de consentimento livre e esclarecido
(Anexo lll), que sera lido pela mesma e explicado pela equipe médica presente e entdo, serdo aplicados os
2 questionérios (Anexo | e Il) para inicio do acompanhamento temporal do uso do dispositivo. Antes da
insercdo do DIU (cobre ou hormonal), serédo submetidas a uma avaliagdo médica, exame fisico e teste de
BHCG urinério para verificar a elegibilidade para entrada no estudo. Apés a incluséo, as participantes seréo
divididas em dois grupos: um grupo recebera o DIU hormonal e o outro grupo recebera o DIU de cobre, de
acordo com a preferéncia e indicacdo clinica de cada participante. Os questionarios (Anexo | e Il) serdo
aplicados em consultério previamente a inser¢do e, reaplicados, seis meses e um ano apds seu uso, a fim
de obter uma possivel analise comparativa ao longo do tempo de uso do método
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(DIU de cobre ou DIU hormonal).
(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

1-Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Oficio COEPE 308/23 (OficioautorizacaoCoEPe.pdf, postado em 21/09/2023)

3¢ O modelo do TCLE foi apresentado pelo(a) pesquisador(a).

4 ¢, Os questionarios/roteiros de entrevista ndo estédo no final do projeto detalhado (vide pendéncias).

Documentos anexados a verséo aprovada do projeto:
- Questionario_FSFI_sexualidade.docx

- Questionario_Padraodesangramento.docx

- TCLE.docx

- ProjetofinalDetalhado_kyleenaxdiudecobre.docx

- Carta_aoComitedeEticaePesquisadaUNIFESP.pdf

Recomendagdes:

O CEP esta em novo endereco, pedimos que atualize as informacdes no TCLE e outros documentos que
forem necessarios: Rua Sena Madureira, 1.500 - 2. andar. Vila Clementino, Sao Paulo - SP, CEP 04021-001
- Telefone:(11) 3385-4343 ramal 8699/8557 - E-mail: cep@unifesp.br

RECOMENDACAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que venham a ser necessarias apos a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDAGCAO 2- A partir da data de aprovacdo, é necessario o envio de relatérios parciais

(semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual
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necessidade de suspensao tempordaria ou suspensao definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos
adversos também devem ser relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacdes relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apos o término da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Respostas ao parecer n® 6539967 de 29 de novembro de 2023. PROJETO APROVADO.

Titulo da Pesquisa: Padrao de sangramento e qualidade de vida sexual em usuarias de DIU hormonal e DIU
de Cobre

Pesquisador Responsavel: Zsuzsanna Jarmy Di Bella

CAAE: 74558323.6.0000.5505

RESPOSTA DE PENDENCIAS

PENDENCIA 1. A metodologia proposta estd muito resumida e inadequada. As informagées dadas na
metodologia de um projeto devem ser completas o suficiente para permitir que se entenda o que
exatamente sera realizado (e permitir que o estudo seja reproduzido por outros pesquisadores). Por favor,
aprimore o texto, com explicacdo detalhada dos instrumentos, procedimentos e andlises a serem realizados.
RESPOSTA 1. A metodologia foi retificada, de maneira mais detalhada, conforme solicitacdo do comité.
Esta modificacao foi alterada no formulario de informag8es da Plataforma Brasil e no projeto detalhado.
COPIA DO TEXTO ALTERADO 1. Este é um estudo prospectivo, observacional e comparativo. O objetivo é
avaliar e comparar o padrdo de sangramento e a qualidade de vida sexual em mulheres usuarias de DIU
hormonal na dose 19,5mg e DIU de cobre (DIU-Cu) por meio da
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aplicacdo de questionarios previamente validados na literatura (Anexo | e Anexo Il) antes, seis meses e um
ano apds a insercdo desses dispositivos.

é Critérios de inclusdo: Pacientes entre 18-40 anos, que atendam aos critérios de elegibilidade da OMS
e tenham optado pelo uso de métodos reversiveis de longa-duragdo. Os métodos avaliados nesse estudo
serdo o Sistema Intrauterino de Levonorgestrel na dose de 19,5mg e o Dispositivo Intrauterino ndo-hormonal
contendo cobre (DIU-Cu).

é Critérios de excluséo: Seréo excluidas do estudo, participantes que apresentarem condic¢des clinicas
que impecam a colocacédo do dispositivo:

o] Gestacao vigente

o] Infeccdo genital no momento da incluséo

As participantes seréo recrutadas no ambulatério de Planejamento Familiar da Universidade Federal de Séo
Paulo e receberdo informac8es detalhadas sobre o funcionamento e objetivo estudo. Aquelas que
concordarem em patrticipar, receber o DIU e responder aos questionérios de sangramento e de sexualidade
no momento da insercéo, 6 e 12 meses apos, assinardo um termo de consentimento livre e esclarecido
(Anexo lll), o qual sera lido e explicado para a paciente em consulta antes da insergdo, e serdo submetidas
a uma avaliacdo médica e teste de BHCG urindrio para verificar a elegibilidade para entrada no estudo. O
tempo médio despendido para responder cada questionario é cerca de 5 a 10 minutos.

Apo6s a inclusdo, as participantes serdo divididas em dois grupos: um grupo recebera o DIU hormonal
contendo 19,5mg de Levonorgestrel e o outro grupo recebera o DIU de cobre, de acordo com a preferéncia
e indicacdo clinica de cada participante. Os questionarios (Anexo | e Il) serdo aplicados através da
plataforma Google Forms, previamente a insercéo e, reaplicados, seis meses e um ano apds seu uso. Os
dados ficardo armazenados em tabelas, a fim de permitir analise posterior.

A andlise de dados serd feita utilizando software apropriado com auxilio de um especialista em estatistica,
com as variaveis sendo descritas por meio de médias, desvios padrédo, frequéncias e percentagens. A
comparacao, a longo prazo, entre grupos sera realizada utilizando testes estatisticos apropriados, sendo
considerado um valor de p <0,05 como estatisticamente
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significativo.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. Sera necessario anexar na Plataforma Brasil, os questionarios que serdo aplicados
(conforme mencionado na metodologia do projeto), ou uma justificativa para a falta de apresentacdo destes
documentos (conforme orientacdo da CONEP, qualquer teor de entrevista ou questionario utilizado em uma
pesquisa deve ser analisado pelo CEP e deve ficar anexado na Plataforma Brasil, e fazer parte dos
documentos referentes a esta submisséo). Ainda, deve ser informado no projeto e TCLE o tempo médio
dispendido para responder a cada questionario.

RESPOSTA 2. Os questionarios a serem aplicados foram anexados na Plataforma Brasil. O tempo médio
despendido para responder cada questionario € cerca de 5 a 10 minutos (informa¢é&o também incluida no
projeto detalhado e TCLE.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 2. Vide anexos. O tempo médio despendido para responder cada
guestionario é cerca de 5 a 10 minutos

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. Adequar, no formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil € no TCLE, o campo
¢Riscos¢, no qual foi informado que ndo sédo esperados riscos. Conforme orientacdo da CONEP,
lembramos que qualquer pesquisa com seres humanos pode causar algum risco, por minimo que seja. No
que diz respeito a esta pesquisa, por exemplo, a aplicacdo dos questionarios, embora ndo implique em
riscos do ponto de vista clinico, pode causar desconforto ou constrangimento para as participantes, além de
existir o risco de quebra de sigilo em relacéo aos dados da participante.

RESPOSTA 3. Os riscos relacionados a esta pesquisa foram descritos e anexados ao TCLE, ao formulario
de informag®es basicas da plataforma Brasil e ao projeto detalhado.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 3. Os riscos relacionados a esta pesquisa incluem os riscos intrinsecos ao
procedimento de insercdo do DIU, como perfuracdo uterina, reacdo vaso-vagal e desconforto durante a
insercdo e os riscos nao clinicos, relacionados a aplicagdo dos questionarios, como constrangimento ou
desconforto a paciente, além do risco de quebra do sigilo em relacéo ao dados das pacientes participantes.
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PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4. Adequar, no formulario de informagées basicas da Plataforma Brasil e no TCLE, o campo
¢Beneficios¢,, no qual foi informado que ndo séo esperados beneficios: lembramos que néo existe pesquisa
gue ndo traga beneficio, mesmo que seja de forma indireta, se ndo, ndo haveria motivo para fazé-la. Em
caso de beneficios indiretos, essa informacédo deve constar de forma clara (por exemplo: ¢Mesmo néo
apresentando beneficios diretos as participantes, indiretamente essa pesquisa contribuira para a
compreensdo dos fatores...¢)

RESPOSTA 4. Os beneficios do presente estudo foram descritos e anexados ao TCLE, ao formulério de
informacdes basicas da plataforma Brasil e ao projeto detalhado.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 4. Dentre os beneficios esperados deste estudo, esta obter uma maior
compreensdo sobre o impacto de um método contraceptivo de alta eficacia e longa ac¢édo na qualidade de
vida sexual das pacientes, observando a influéncia de mudancas no padrdo de sangramento, de
comodidade e confiabilidade do método.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 5. 5. Em relacdo ao TCLE: 5.a) O documento apresentado possui varias inadequagées. Um
TCLE é um documento que deve ser lido junto com a participante, no momento da aplicagcdo. Desta forma,
sua formatacao e disposicao das informac¢des sdo importantes para tornar a leitura e entendimento mais
facil. Na forma em que est4, o texto esta muito resumido e compactado. Sugerimos que sejam introduzidos
paragrafos, ao longo do texto, e de preferéncia com subtitulos: objetivos, procedimentos, riscos e beneficios,
confidencialidade, acesso a informacao etc. (ver modelo de TCLE na pagina da CEP/UNIFESP, link:
UNIFESP - Pesquisa - Comité de Etica em Pesquisa ¢ Projeto envolvendo seres humanos -Plataforma
Brasil: Modelo de TCLE, ou em: https://cep.unifesp.br/modelos). Novas pendéncias poderdo surgir quando o
TCLE atualizado for enviado.

RESPOSTA 5. O TCLE foi corrigido baseado da orientacdo de referéncia indicada pelo comité, foi
modificado o documento anexo de TCLE anexado a plataforma Brasil (Doc Word: TCLE).

COPIA DO TEXTO ALTERADO 5. TCLE ¢, Documento anexado a plataforma.

PENDENCIA ATENDIDA
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Rerani ™

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovagéo do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacao toda proposta de modificagdo ao projeto original,

incluindo necesséarias mudancas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda

pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacdo, € necessario o0 envio de relatérios parciais

(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagédo pela Plataforma

Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 27/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2143318.pdf 22:05:53
Outros Carta_aoComitedeEticaePesquisadaUNI| 27/06/2024 |Zsuzsanna Jarmy Di | Aceito

FESP.pdf 22:05:29 |Bella

Outros CARTARESPOSTA.doc 11/03/2024 |Zsuzsanna Jarmy Di | Aceito
11:39:26 | Bella

Projeto Detalhado / [ ProjetofinalDetalhado_kyleenaxdiudecob| 11/03/2024 |Zsuzsanna Jarmy Di | Aceito

Brochura re.docx 11:39:05 |Bella

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.docx 11/03/2024 |Zsuzsanna Jarmy Di | Aceito

Assentimento / 11:38:07 |Bella

Justificativa de

Auséncia

Outros Questionario_Padraodesangramento.do | 06/03/2024 |Zsuzsanna Jarmy Di | Aceito

CX 16:33:03 |Bella

Outros Questionario_FSFI_sexualidade.docx 06/03/2024 |Zsuzsanna Jarmy Di | Aceito
16:31:09 | Bella

Outros OficioautorizacaoCoEPe.pdf 21/09/2023 |Zsuzsanna Jarmy Di | Aceito
12:03:35 | Bella

Solicitagéo Assinada | AutorizacaoCOEPE.pdf 14/08/2023 |Zsuzsanna Jarmy Di | Aceito

pelo Pesquisador 21:42:16 |Bella

Responsavel

Solicitacéo CadastroCEP.pdf 14/08/2023 |Zsuzsanna Jarmy Aceito
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registrada pelo CEP | CadastroCEP.pdf 21:41:12 |DiBella Aceito
Folha de Rosto Folhaderosto_Plataforma.pdf 05/07/2023 |Zsuzsanna Jarmy Di | Aceito
17:07:56 | Bella

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 23 de Agosto de 2024

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))
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