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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 5.292.046

Apresentacao do Projeto:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n® 1875587 emitido pelo CEP em 03/02/2022. Ver

campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta verséo.

Objetivo da Pesquisa:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n° 1875587 emitido pelo CEP em 03/02/2022. Ver

campo “Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta versao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n® 1875587 emitido pelo CEP em 03/02/2022. Ver

campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta verséo.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n° 1875587 emitido pelo CEP em 03/02/2022. Ver
campo “Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta versao.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n° 1875587 emitido pelo CEP em 03/02/2022. Ver
campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta verséo.

Recomendagdes:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n® 1875587 emitido pelo CEP em 03/02/2022. Ver
campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta verséo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n° 1875587 emitido pelo CEP em 03/02/2022.

Recomendacbes:

1) Alterar a escrita do desfecho do projeto brochura e na plataforma, pois desfecho é o
resultado que é medido no final de um estudo para determinar se um tratamento especifico
funcionou. Ele remete aos objetivos. No projeto, os desfechos descrevem ferramentas que
serdo usadas nas coletas de dados. Estes fazem parte da metodologia.

Resposta: Prezado Membro do Comité, por definicao os desfechos clinicos de um estudo sao variaveis que
sdo monitorizadas durante o estudo para documentar o impacto de uma dada interveng&o ou exposigao.
Dessa forma, os nossos desfechos clinicos serdo mensurados a partir dagueles instrumentos citados tanto
na brochura quanto no projeto.

A escolha de nossos desfechos clinicos foi baseada nos desfechos que tém recomendacao A em termos de
nivel de evidéncia para serem utilizados em Estudos Clinicos Randomizados. Além disso, a escolha do
desfecho também foi baseada na robustez da medida que cada um deles fornece e sua aplicabilidade
clinica. Especificamente em nosso estudo ndo é possivel dissociar a ferramenta que se utilizara do desfecho
em si, explico,

um de nossos desfechos secundarios € a funcao sexual, mas apenas o termo “funcédo sexual” é deveras
vago. Para tanto, é necessario esclarecer que esse desfecho sera acessado a partir de uma escala validada
e fornecer ao leitor uma breve explanacéo sobre ela. Para que coubesse na plataforma brasil, adicionamos
apenas o primeiro paragrafo que se refere a cada uma das variaveis analisadas.

ANALISE: Atendida
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2) No item "Desenho do estudo" (projeto brochura e na plataforma), acrescentar que o
projeto fard uma coleta de participantes por conveniéncia.

Resposta: Prezado Membro do Comité, a nossa amostra ndo € uma amostra de conveniéncia.
Especificamos em nosso projeto o calculo amostral baseado nos dados apresentados em estudos clinicos
anteriores. Visto isso, optamos por manter do modo que foi colocado inicialmente.

ANALISE: Atendida.

Conclus®es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
1) Termos de apresentagdo obrigatdria:

a) Curriculo Lattes - O projeto seré realizado por 8 pessoas e ha somente 5 curriculos apresentados.

Resposta: Realizei a atualizagao dos curriculos, incluindo agora as 8 pessoas que participardo do projeto.
ANALISE: Atendida

2) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE):

a) Ajustar TCLE, colocando todas as informagdes contidas no modelo que consta no site

da Universidade (https://universidadebrasil.edu.br/portal/pg.php?pg=comite-de-etica-em-pesquisa).
Resposta: Realizei a adequacdo da minha verséo do TCLE, adaptando-o para que

contenha todas informag8es contidas no modelo proposto pela Universidade Brasil.

ANALISE: Atendida

3) Colocar todas as informacdes contidas na metodologia do projeto brochura na plataforma Brasil.

Resposta: Prezado membro do Comité, infelizmente existe um limite maximo de caracteres a serem
incluidos na plataforma Brasil, desse modo, ndo é possivel incluir todas as informag¢des
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contidas na brochura. Fiz algumas adapta¢@es para conseguir incluir o
méximo de informac¢bes possiveis. De antem&o, dou minha autoriza¢éo para
disponibilizagao publica da brochura.

ANALISE: Atendida

4) Ajustar cronograma.

Resposta: Ajustei e atualizei o cronograma.
ANALISE: Atendida

5) Realizar a medicéo de peso e altura no momento da coleta de dados (ajustar no projeto
da plataforma e no brochura), para que ndo haja erro nas informacdes e futuras classificacées do IMC, visto
gue no projeto esses dados sdo auto-relatados.

Resposta: Prezado parecerista, fiz o ajuste sugerido. Concordo que a medida do IMC sera

uma variavel importante em nosso estudo e 0 mesmo deve ser aferido e ndo auto-relatado.

Nessa versao atualizada do projeto coloquei as seguintes frases, para tornar mais claro

gue iremos aferir as medidas:

indice de Massa Corporal (IMC) — calculado a partir da divisdo do peso pelo quadrado da altura, a ser
mensurado pelo pesquisador na primeira consulta de avaliacdo clinica.

Todas as pacientes serdo submetidas também a uma consulta ginecol6gica completa a ser realizado pela
pesquisadora principal do estudo, que envolvera além de uma anamnese e exame fisico detalhado, a
realizacao do exame ginecologico com exame especular, durante essa consulta serd mensurado o peso e a
altura pelo pesquisador responsavel para o calculo do indice de Massa Corporal (IMC).

ANALISE: Atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por
meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo “relatério” para que sejam devidamente apreciadas no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n°® 001/13, item XI.2.d.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

UNIVERSIDADE BRASIL

Qe ™

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 08/02/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1875587.pdf 16:16:48
Projeto Detalhado / | BROCHURA.pdf 08/02/2022 |CATARINA MARIA Aceito
Brochura 16:15:53 |MESQUITA GARCIA
Investigador DALBEM
Outros CARTA_RESPOSTA.pdf 08/02/2022 | CATARINA MARIA Aceito

16:14:14 |MESQUITA GARCIA
DALBEM
TCLE/ Termos de |ANEXO_I|_TCLE.pdf 08/02/2022 |CATARINA MARIA Aceito
Assentimento / 16:11:53 |MESQUITA GARCIA
Justificativa de DALBEM
Auséncia
Declaracao de CURRICULOS.pdf 08/02/2022 |CATARINA MARIA Aceito
Pesquisadores 16:11:22 |MESQUITA GARCIA
DALBEM
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 08/02/2022 | CATARINA MARIA Aceito
15:57:02 |MESQUITA GARCIA
DALBEM
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 05/01/2022 |CATARINA MARIA Aceito
18:45:30 MESQUITA GARCIA
DALBEM
Qutros CARTA_DE_ANUENCIA.pdf 05/01/2022 |CATARINA MARIA Aceito
18:44:12 |MESQUITA GARCIA
DALBEM
Orgamento ORCAMENTO.pdf 05/01/2022 |CATARINA MARIA Aceito
18:39:23 |MESQUITA GARCIA

DALBEM

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
SAO PAULO, 15 de Marco de 2022
Assinado por:
SILVIA CRISTINA NUNEZ

(Coordenador(a))
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