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Apresentacao do Projeto:

As informacdes dos campos "Apresentacdo do projeto”, "Objetivo da pesquisa” e "Avaliacdo de riscos e
beneficios" foram retiradas do arquivo Informacbdes Basicas do Projeto
(PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2474419.pdf, de 01/07/2025) e/ou do Projeto Completo
(Protocolo_brasil_contracepcao_versao_30Jun25.docx, de 01/07/2025).

RESUMO

¢, 0 estudo abordara de maneira quantitativa e qualitativa a percepcéo de mulheres em idade fértil (MIFs) em
zona endémica de leishmaniose no baixo -sul da Bahia sobre métodos métodos contraceptivos, fatores
facilitadores, barreiras e preferéncias. As questdes relacionadas a participacao limitada de MIFs, incluindo
mulheres gravidas e lactantes, em ensaios clinicos tém sido ignoradas ha muito tempo na pesquisa, na
salide publica e na politica regulatéria, dificultando o desenvolvimento de tratamentos adequados para todas
as populacdes. Para promover uma abordagem inclusiva de género no acesso ao tratamento de DTNs, bem
como a incluséo de MIFs em ensaios clinicos, a DNDi e seus parceiros pretendem, por meio deste projeto,
explorar o uso de contraceptivos em areas endémicas de leishmaniose. O estudo abordara em torno de 198
participantes, a serem entrevistados por meio de questionéarios fechados, entrevistas em profundidade e
grupos focais. Potenciais estratégias de mitigacdo
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para garantir o desenvolvimento de solug@es inclusivas também seréo buscadas por meio deste projeto.
Estudos similares a esse estdo em desenvolvimento com o objetivo de examinar a intencdo de uso de
contraceptivos por MIF que vivem em areas endémicas para leishmaniose e doenca de Chagas na Africa e
na América Latina. Assim, outros dois estudos estdo planejados em paralelo a este, no Quénia e na
Coldbmbia. Cada um desses estudos esta intimamente relacionado em termos de objetivos, questdes de
pesquisa, procedimentos e ferramentas para coleta de dados. Os resultados e recomendacgdes seréo
estabelecidos separadamente, e as comparagdes indiretas desses resultados podem ser realizadas
posteriormente para identificar possiveis diferencas que possam ser relevantes para estimular o acesso a
tratamentos para doencas negligenciadas e a participacdo em ensaios clinicos. Para este estudo no Brasil,
a DNDi América Latina atuara em parceria com pesquisadores da Universidade Federal do Recéncavo da
Bahia¢,. (PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2474419.pdf, de 01/07/2025, p.2).

METODOLOGIA PROPOSTA

¢ Este estudo usara uma abordagem de métodos mistos com desenho sequencial explicativo fundamentada
em uma estrutura de pesquisa participativa baseada na comunidade. O estudo sera conduzido por
pesquisadores da Universidade Federal do Recéncavo da Bahia, sob a coordenacdo do pesquisador Luiz
Henriqgue Guimaraes, em trés unidades de atencao basica de municipios do sul da Bahia, Presidente
Tancredo Neves, Teolandia e Wenceslau Guimaraes, que cobrem uma comunidade predominantemente
rural vivendo em regido com risco para leishmaniose cutédnea. Esse estudo tem base populacional e ndo
propde nenhuma intervencao, exceto a abordagem individual e coletiva de moradores da regido para a
coleta de informacdes. A participacdo no estudo é de carater voluntario e ndo remunerado. Todos 0s
participantes serdo convidados a participar apos assinatura de termo de consentimento livre e consentido.
Héa garantia de manutencao do sigilo e confidencialidade em qualquer divulgacdo a ser realizada dos
resultados. Qualquer despesa incorrida pelos participantes de pesquisa, como por exemplo perda de horas
de trabalho e despesas com alimentacéo e deslocamento, em funcéo de sua participacédo no estudo, serdo
ressarcidas. Para garantir a adequac¢éao dos instrumentos da pesquisa e uma abordagem participativa, antes
do inicio do recrutamento dos participantes, membros da comunidade e da academia ligados ao tema serdo
convidados a compor um comité de assessoramento comunitario. Pretende-se convidar em torno de 4
pessoas entre os profissionais de salde trabalhando na regido e representantes comunitarios para revisar e
fazer sugestdes nas questdes a serem propostas nas entrevistas, sobre a
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composi¢éo de grupos focais e sobre a melhor forma de abordar a comunidade.Conducéo do estudo: a
abordagem inicial sera uma avaliacdo quantitativa aplicada a MIFs, entrevistadas por meio de questionario
estruturado. Com uma amostra minima calculada de 154 pessoas, espera-se mapear 0s conhecimentos
minimos em relagéo a leishmaniose e aos métodos contraceptivos entre essas mulheres, além dos
principais fatores envolvidos na sua opinido em relagao a contracepc¢do. Guiados pelos resultados obtidos
na analise desses resultados, seréo realizadas entrevistas individuais em profundidade (EEP) com 20 MIFs
da comunidade, para que possam ser explorados suas vivéncias e 0s determinantes de suas perspectivas.
Adicionalmente, ainda na vertente qualitativa da pesquisa, seréo realizados grupos focais de discusséo
(GFD) com diferentes membros da comunidade, incluindo homens e agentes comunitarios de saude e
lideres locais para que sejam levantadas as perspectivas da comunidade sobre o temag.
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2474419.pdf, de 01/07/2025, p.2 e p.3).

CRITERIO DE INCLUSAO

¢, Para entrevista por abordagem quantitativa (questionario de multipla escolha) e qualitativa (entrevista em
profundidade): pessoas que se identitificam como mulheres, com idade entre 15 e 49 anos residentes em
area endémica coberta unidades de atencdo basica selecionadas no Sul da Bahia, Brasil,
independentemente do uso de contraceptivos e/ou situacdo gestacional, esterilizacdo definitiva ou sexo
bioldgico.Para grupos focais de discussdo: agentes comunitarios de salde, homens e mulheres residindo ou
atuando na regido e que desejem contribuir com o temay.
(PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_2474419.pdf, de 01/07/2025, p.3).

CRITERIO DE EXCLUSAO

¢ 1. Pessoas que, na opinido de seu médico assistente (ou do investigador, se clinicamente qualificado), ndo
estdo clinicamente aptas para participar¢,. (PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_2474419.pdf,
de 01/07/2025, p.3).

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

¢SAvaliar a aceitabilidade do uso de contraceptivos modernos por mulheres em idade fértil (MIF) quando
indicado por razdes médicas durante o tratamento padréo para leishmaniose e em ensaios clinicos na
Bahia, Brasil¢,. (PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_2474419.pdf, de 01/07/2025, p.2).
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OBJETIVO SECUNDARIO

¢, Objetivos Especificos:1. Qual é a taxa de inten¢céo de uso de contraceptivos quando indicados por razdes
médicas e no contexto de ensaios clinicos para o tratamento da leishmaniose entre MIFs que frequentam os
servigos ambulatoriais de atencdo primaria no Sul da Bahia, Brasil?2. Existe diferenca na intencdo de uso de
métodos contraceptivos modernos quando indicados por razdes médicas e no contexto de ensaios clinicos
para tratamento da leishmaniose em compara¢do com a intencao futura de uso de contraceptivos para
planejamento familiar entre MIF que frequentam os servicos ambulatoriais de atencdo primaria no Sul da
Bahia, Brasil? 3. Como as MIF que frequentam os servicos ambulatoriais de atencao primaria no Sul da
Bahia, Brasil percebem o uso de contraceptivos indicados por raz6es médicas?4. Quais atitudes e
percepcgbes as MIFs que frequentam os servicos ambulatoriais de atencao primaria no Sul da Bahia, Brasil
possuem em relagcdo ao uso de contraceptivos como forma de evitar a gravidez?5. Quais fatores incentivam
ou desencorajam o uso de contraceptivos indicados por razdes médicas no tratamento da leishmaniose
entre MIF que frequentam os servigos ambulatoriais de atencéo priméria no Sul da Bahia, Brasil?6. Quais
fatores influenciam os processos de tomada de decisdo nas MIFs que frequentam os servicos ambulatoriais
de atenc¢do priméaria no Sul da Bahia, Brasil na escolha de métodos contraceptivos em diferentes contextos
de uso (ou seja, quando recomendados por razes médicas ou como forma de controle de natalidade)?7.
Quais séo as perspectivas dos homens que vivem no Sul da Bahia, Brasil em questdes relacionadas ao uso
de contraceptivos quando indicados por razdes médicas durante tratamentos para leishmaniose?8. Como o0s
profissionais de salde locais que atuam no Sul da Bahia, Brasil podem discutir de maneira mais eficaz o uso
de contraceptivos indicados por razbes médicas?g¢.
(PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_2474419.pdf, de 01/07/2025, p.2).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

¢Possibilidade de constrangimento ao responder o questionario; cansaco ou aborrecimento ao responder
guestionarios; desconforto, constrangimento ou alteragdes de comportamento durante grava¢des de 4udio.
Serdo abordados assutos sensiveis e vivéncias individuais, informac¢des confidenciais que exigirdo
abordagem padrdo para ndo divulgar a identidade dos participantesy.
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2474419.pdf, de 01/07/2025, p.3).

BENEFICIOS
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¢Nao havera beneficios individuais. Espera-se gerar beneficio coletivo através da identificacao de barreiras
gque podem ser mitigadas promovendo acesso de mulheres em idade fértil a estratégias de planejamento
familiar, tratamentos especificos e participacdo em ensaios clinicos. Outro beneficio esperado é aumentar a
participcdo de comunidades no desenvolvimento de politicas plblicas para as suas condicdes relevantesg,.
(PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2474419.pdf, de 01/07/2025, p.3).

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Esse estudo esta sob a coordenacédo do pesquisador Luiz Henrique Guimaraes. A pesquisa usard uma
abordagem de métodos mistos com desenho sequencial explicativo fundamentada em uma estrutura de
pesquisa participativa baseada na comunidade.

Numero de participantes no Brasil: 198.

Previsdo de inicio do estudo: Etapa quantitativa (15/07/2025).

Previsdo de encerramento do estudo: Disseminacéo de resultados; Relatorio final ao CEP (31/12/2026).

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

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
1. TCLE
1.1. Atendida.

2. TALE
2.1. Atendida.

3. PROJETO COMPLETO
3.1. Atendida.

4. CRONOGRAMA
4.1. Atendida.
4.2. Atendida.
4.3. Atendida.

5. OUTROS
5.1. Atendida.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Seu projeto foi Aprovado e a coleta de dados podera ser iniciada junto aos

Platafor

(Rgran

participantes da pesquisa. O CEP/UFRB deseja sucesso no desenvolvimento dos trabalhos e aguardara o

recebimento dos relatérios parciais e final nos prazos pertinentes previstos no cronograma, conforme a
Resolugcédo do CNS n° 466/2012, item XI.2, letra d.
O modelo dos relatérios encontra-se na pagina

https://lwww2.ufrb.edu.br/cep/images/Formularios/Modelo_relatorio_parcia_ou_final.pdf.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 01/07/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2474419.pdf 09:54:22
TCLE / Termos de |10 _Contracepcao_TCLE_resp_GF _30ju| 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Assentimento / n25.docx 09:51:47 |Cota
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |9 Contracepcao_TALE_GF_30Jun25.do] 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Assentimento / CX 09:51:32 |Cota
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |8 Contracepcao_TCLE_GF_30Jun25.do| 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Assentimento / CX 09:51:13 |Cota
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |7_Contracepcao_TCLE_entrevistaEIC_3| 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Assentimento / 0Jun25.docx 09:50:59 |Cota
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |6_Contracepcao_TCLE_resp_entrevista| 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Assentimento / _30Jun25.docx 09:50:45 |[Cota
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |5 _Contracepcao_TALE_entrevista_30Ju| 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Assentimento / n25.docx 09:50:27 |Cota
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |4_Contracepcao_TCLE_entrevista_30Ju] 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Assentimento / n25.docx 09:50:01 |Cota
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |3 _Contracepcao_TCLE_resp_questio 01/07/2025 | Glaucia Fernandes Aceito
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Assentimento / nario_30Jun25.docx 09:49:50 |Cota Aceito
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |2_Contracepcao_TALE_questionario_30[ 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Assentimento / Jun25.docx 09:49:39 |Cota
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |1 Contracepcao_TCLE_questionario_30] 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Assentimento / Jun25.docx 09:49:28 |Cota
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Protocolo_brasil_contracepcao_versao | 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Brochura 30Jun25.docx 09:44:12 |Cota
Investigador
Outros Carta_pendenciaParecerlnicial_junho25| 01/07/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
assinado.pdf 09:41:24 |Cota
Outros questionario_Versao2.docx 22/04/2025 | Geraldo Ribeiro Aceito
14:46:25 | Costa Fentanes
Declaracao de Carta_anuencia_WGuimaraes.pdf 19/02/2025 | Glaucia Fernandes Aceito
Instituicdo e 15:19:09 |Cota
Infraestrutura
Declaracao de carta_anuencia_Teolandia.pdf 19/02/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
Instituicéo e 15:18:54 |Cota
Infraestrutura
Declaracéo de Carta_anuencia_PTNeves.pdf 19/02/2025 |Glaucia Fernandes Aceito
concordancia 15:18:06 | Cota
Outros Carta_CEPresposta_a_pendencia_docu| 14/01/2025 |Luiz Henrique Santos| Aceito
mental 1.pdf 16:58:39 | Guimaraes
Orcamento Proposta_Orcamentaria.pdf 13/01/2025 | Glaucia Fernandes Aceito
18:55:22 | Cota
Outros questionario_portugues.docx 22/12/2024 | Glaucia Fernandes Aceito
08:25:02 | Cota
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_ UFRC_DNDI_assinad | 21/12/2024 |Glaucia Fernandes Aceito
a.pdf 11:29:02 |Cota
Declaracéo de Carta_de_Anuencia_UFRB_assinada.pd| 21/12/2024 |Glaucia Fernandes Aceito
Instituicdo e f 11:25:06 |Cota
Infraestrutura

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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CRUZ DAS ALMAS, 22 de Julho de 2025

Assinado por:
Geraldo Ribeiro Costa Fentanes
(Coordenador(a))
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