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Introducéo: A International Continence Society (ICS) define prolapso genital como o descenso da parede
vaginal anterior e/ou posterior, ou do apice da vagina (GUtero ou culpula vaginal em mulheres apés
histerectomia) (1). Estima-se que 15% a 30% das mulheres com mais de 50 anos apresentem prolapso
genital (2) e que até os 80 anos, aproximadamente 11% necessitardo correcao cirdrgica (3). Nos Estados
Unidos estima-se que aproximadamente 400.000 cirurgias sejam feitas anualmente devido a esta patologia,
0 que causa gastos significativos para o sistema de saude (3). No Brasil, ndo temos dados de quantas
cirurgias sao feitas, pois a maioria delas ndo fazem parte da tabela SUS. Além dos gastos com o grande
namero de cirurgias, em até 30 % (43-56%) dos casos operados ha recorréncia do prolapso (2, 3), 0 que
causa mais gastos ao sistema de saude e muito sofrimento & mulher. Sabe-se que aproximadamente 4,4%
das mulheres submetidas a histerectomia apresentaréo prolapso de cupula vaginal, sendo 11% daquelas
submetidas a esta cirurgia por via vaginal terdo prolapso de cupula (4). Um trabalho realizado no Brasil com
populacédo indigena mostrou que 84,1 % das indias apresentavam prolapso genital, sendo 15,6 % no
estagio 1, 63,9 % no estagio 2 e 0,8 % no estagio 3. Este trabalho ndo € o ideal para populagéo brasileira,
pois foi realizada com uma populacdo indigena que tem héabitos diferentes dos nossos, mas
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€ a Unica estimativa da grande prevaléncia desta patologia no Brasil (5). Os prolapsos genitais podem ser
divididos em prolapsos de parede anterior, posterior ou apical. O prolapso de cupula vaginal e o prolapso
uterino sdo defeitos apicais e séo facilmente reconhecidos pelo exame pélvico. O tratamento do prolapso
apical pode ser conservador, através do uso de pessarios e cirdrgico. O uso de pessarios vaginais sédo
indicados principalmente em mulheres mais idosas, sem condi¢cfes de cirurgia ou em mulheres que estejam
aguardando a cirurgia ou que nao desejam passar por procedimento invasivo, com melhora da qualidade de
vida e baixa taxa de falha e abandono (6-8). No tratamento cirdrgico do prolapso genital temos trés
principais objetivos: corrigir o defeito anatémico, restabelecer a funcéo sexual, restaurar ou manter as
funcbes intestinal e urinaria (9). Existem diversas técnicas para correcao do prolapso, que podem ser
realizadas por via abdominal ou vaginal. As mais utilizadas séo a fixag@o ao ligamento sacroespinhal por via
vaginal, cirurgia de High McCall, por via vaginal, abdominal, laparoscopica ou robética e a fixacao ao
promontdrio sacral, por via abdominal, laparoscépica e robética. Em artigo publicado pelo Grupo de Revisédo
de Incontinéncia da Biblioteca Cochrane sobre técnicas cirlrgicas para o tratamento do prolapso apical (10),
demonstrou que a colpopexia sacral (abdominal, laparoscépica ou robética) para o tratamento do prolapso
apical € melhor que as técnicas vaginais, com menores taxas de sensacao subjetiva de prolapso, recidiva
anatdmica, taxa de nova cirurgia e incontinéncia urinaria de esfor¢co, sendo o longo tempo cirdrgico a Unica
desvantagens. Os autores ponderam que, mesmo assim, mulheres idosas e/ou com alto risco
clinico/cirdrgico poderiam se beneficiar mais da via vaginal. J& para o tratamento do prolapso uterino, nao foi
demostrado superioridade da colpopexia sacral em relagdo as outras técnicas cirdrgicas. Um estudo
retrospectivo comparou a colpopexia sacral abdominal, com a cirurgia de High McCall vaginal, para o
tratamento do prolapso apical, e comparou os resultados estratificados por estagio do prolapso no pré-
operatério (11), utilizando-se a classificacdo de POP-Q (pelvic organ prolapso quantification system) (12). A
cirurgia abdominal foi melhor que a cirugia vaginal para os prolapsos estagio 3, mais foi igual, nos prolapsos
estagio 2. Os autores questionam a realizagdo da colpopexia sacral abdominal, mais longa e com a
necessidade de uso de tela sintética, nos
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prolapsos estagio 2.A fixa¢@o no ligamento sacroespinhal, por via vaginal, apresentou uma maior taxa de
recidiva do prolapso de parede anterior (13, 14). Quando comparamos a colpopexia sacral abdominal, com
tela, com a fixacdo sacroespinhal associada a tela em parede vaginal anterior, para prevenir o prolapso
nesse site, notamos equivaléncia entre as duas técnicas, porém com taxa superior a 10% de extrusdo da
malha na técnica vaginal (15-18).

Hipétese: 4.1.1 As mulheres submetidas a insercdo de pessario vaginal, cirurgias de colpocleise, fixagdo no
ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral teréo iguais indices de cura objetiva do
prolapso vaginal apical, superiores a 90%4.1.2 A insercdo de pessario vaginal, cirurgias de colpocleise,
fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral apresentardo baixa
morbidade. As taxas de complicacdes, relacionadas a insercéo de pessério vaginal, cirurgias de colpocleise,
fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral tais como infec¢éo, eroséo e
dor, serédo inferiores a 3%.4.1.3 As mulheres submetidas a insercao de pessario vaginal, cirurgias de
colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral terdo baixas
taxas de recidiva.4.1.4 Havera melhora dos sintomas urinarios apés a insercao de pessario vaginal, cirurgias
de colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral4.1.4 O
estudo urodindmico sera eficaz no diagndstico da incontinéncia urinéria de esfor¢o oculta nas mulheres com
prolapso genital apical estagios 3 e 4.

Metodologia Proposta: Este sera um estudo prospectivo, ndo randomizado para validacao e avaliacdo da
eficicia de fluxograma utilizado no tratamento do prolapso genital apical feminino.

Critério de Inclusado: 5.4.1.1 Mulheres sintomaticas com prolapso uterino ou de cupula vaginal estagios 1, 2,
3 ou 4.5.4.1.2 Mulheres que aceitem e assinem voluntariamente o termo de consentimento livre esclarecido
5.4.1.3 Mulheres com idade superior a 18 anos, no menacme ou na menopausa.

Critério de Exclusédo: 5.4.2.1 Mulheres com déficit cognitivo, que impossibilite a compreensao dos
guestionarios.5.4.2.2 Mulheres com ou em tratamento de cancer ginecoldgico.5.4.2.3 Mulheres gravidas.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: 3.1.1 Validacdo do fluxograma para tratamento do prolapso genital apical da mulher.3.1.2
Comparar a eficacia e a seguranca dos tratamentos propostos para correcdo do prolapso genital apical da
mulher: pessario vaginal, colpocleise, fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral.

Objetivo Secundario: 3.2.1 Comparar a taxa de cura objetiva e subjetiva do pessario vaginal, colpocleise,
fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral 3.2.2 Comparar a qualidade
de vida das mulheres ap6s o tratamento do prolapso apical através do pessario vaginal, colpocleise, fixacdo
no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral3.2.3 Avaliar as taxas de
complicacdo imediatas e tardias do tratamento proposto3.2.4 Comparar a taxa de recidiva de prolapso
vaginal ap0s o tratamento proposto3.2.5 Comparar o nimero de dias de internacdo e de retorno as
atividades nas mulheres submetidas a cirurgia3.2.6 Comparar a taxa de incontinéncia urinaria antes e apos
um ano do tratamento realizado3.2.7 Pesquisar a incidéncia de incontinéncia urinaria de esfor¢o oculta no
prolapso genital apical estagios 3 e 4 com estudo urodinamico.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Todos os tipos de cirurgia tem riscos semelhantes que sdo sangramento intra-
operatério,necessidade de transfusédo,lesdo de 6rgdo (sistema urinario, digestivo ou vascular),dor,erosao da
tela,infecc@o,sangramento vaginal,descarga vaginal,fistulas,dispareunia. No caso da mulher apresentar
algumaintercorréncia, ela sera atendida pela equipe médica do hospital CAISM, sempre sob supervisao do
médico que a operou. No caso da mulher apresentar alguma intercorréncia em casa, ela devera procurar 0
pronto atendimento do CAISM e pedir para informar os médicos envolvidos nesta pesquisa. Se a senhora
tiver algum destes problemas, a senhora sera atendida pela equipe médica do hospital CAISM, sempre sob
supervisdo do médico que operou a senhora. No caso da senhora apresentar alguma intercorréncia em
casa, a senhora deverd procurar o pronto atendimento do CAISM e pedir para informar os médicos
envolvidos nesta pesquisa.

Beneficios: A mulher terd o beneficio de ser submetida a um dos tipos de cirurgia para prolapso da vagina
ou do Utero. Apesar disso, nao ha garantia da
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cura completa ou de que nao haja recidiva.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado ¢ Validagéo de fluxograma para tratamento do
prolapso genital apical na mulher", no qual o pesquisador responsavel é Edilson Benedito de Castro. A
pesquisa foi enquadrada na Grande Area: ¢Ciéncias da Salde¢, e compdem a equipe de pesquisa: Luiz
Gustavo Oliveira Brito, Juliana do Carmo Fazzolari e Cassia Raquel Teatin Juliato. A Instituicdo proponente
€ o Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti ;, CAISM/UNICAMP. A pesquisa tem um orcamento
estimado de R$ 100,00 (cem reais), com financiamento préprio, e o cronograma apresentado contempla
inicio do estudo em julho de 2025, com término em marcgo de 2029. Trata-se de estudo prospectivo, ndo
randomizado para validacdo e avaliacao da eficacia de fluxograma utilizado no tratamento do prolapso
genital apical feminino. Serdo convidadas para participar do estudo ao menos 353 mulheres frequentadoras
do ambulatério de uroginecologia do CAISM/UNICAMP, com prolapso apical e com indicagdo de tratamento.
ApOs a alta o retorno serd agendado para 40 dias, 6 meses e 1 ano. Nestes retornos, as participantes serao
guestionadas sobre os sintomas do prolapso e de incontinéncia urindria, responderdo ao questionario de
qualidade de vida e serdo submetidas ao exame fisico e ginecoldgico, com realiza¢@o da classificagdo de
POP-Q, com inspecéo do conteudo vaginal.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
Vide campo abaixo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de inadequacdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

1. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, referente ao arquivo
"TERMODECONSENTIMENTOLIVREEESCLARECIDOPDF.pdf ", postado na Plataforma Brasil em
11/08/2025:

1.1. No item ¢ Procedimentos¢,, 1&-se: ¢ A Senhora precisara preencher um questionério, o que deve levar
em torno de 5 a 10 minutos¢,. Conforme a Resolugdo CNS N° 466/2012, item 1V.3.a, 0 TCLE deve conter a
descricao detalhada dos métodos utilizados, de maneira acessivel e compreensivel para os participantes.
Solicita-se que seja incluida uma breve descricdo dos temas que serdo abordados no questionario.

1.2. No item ¢ Desconfortos e Riscos¢,, |é-se: ¢ Vocé ndo deve participar deste

Endereco: Rua Saturnino de Brito, 45, Prédio do CCUEC, Piso 2, Ala BD3, Cidade Universitaria

Bairro Bar&o Geraldo CEP: 13.083-889
UF: SP Municipio CAMPINAS
Telefone  (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E- cep@unicamp.br

10
Pégina 05 de



UNIVERSIDADE ESTADUAL DE

CAMPINAS - W e
UNICAMP/CAMPUS CAMPINAS

Continuagéo do Parecer: 7.969.541

estudo se ndo conseguir responder o questionério(...)¢,. De acordo com a Resolucdo CNS N° 466 de 2012,
item V, toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variadas. Sabemos que
algumas perguntas podem gerar constrangimento ao expor intimidades, podem trazer & tona sentimentos de
vulnerabilidade e de perda da feminilidade, afetando a autoimagem e desencadeando desconforto
emocional nas participantes. Solicita-se a incluséo de tais riscos no TCLE, bem como a apresentacdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigbes que possam vir a
causar algum dano a participante de pesquisa.

1.3. No item ¢Ressarcimento e Indenizacédog,, esclarece-se que, mesmo que a coleta de dados seja
realizada durante a rotina do participante e ndo sejam previstos gastos, o TCLE devera conter,
obrigatoriamente, explicitacdo da garantia de ressarcimento integral caso o participante tenha qualquer
gasto para a participacdo na pesquisa (Resolugdo CNS N° 466 de 2012, item 1V.3.g). Uma forma alternativa
pode ser a afirmacgéo: ¢Vocé ndo tera qualquer despesa por participar desta pesquisa. Caso tenha gastos
para participar desta pesquisa fora da sua rotina, vocé sera ressarcido integralmente de suas despesasyg,.
1.4. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera ser elaborado em duas vias, rubricadas em
todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, assim como
pelo pesquisador responsével. Solicita-se a inclusdo do campo para rubrica do pesquisador e do participante
de pesquisa em todas as paginas do TCLE. (Resolugdo CNS n° 466/2012 item IV.5.d).

1.5. De forma a garantir a integridade dos TCLE, os documentos devem apresentar a humeracao das
paginas. Solicita-se inserir a numeragéo das paginas, de forma a indicar, também, o nimero total de
paginas, por exemplo: 1 de 2; 2 de 2. Solicita-se adequacéo.

2. Quanto ao Projeto Detalhado, referente ao arquivo "brochuradapesquisaprojetodetalhado.docx", postado
na Plataforma Brasil em 11/08/2025:

2.1. No item ¢ 8. Aspectos Eticosg, l18-se:¢, Serdo respeitados os principios contidos na Resolugdo 406/12 do
Conselho Nacional de Saude de 2012. e os principios éticos propostos Declaragdo de Helsinki, de 2000¢,.
Esclarece-se que a
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Resolugdo CNS n° 466, ndo traz em seu arcabouc¢o a Declaracédo de Helsinque, uma vez que o Brasil ndo é
signatario da Declaracdo desde 2008. Portanto, solicita-se a adequacédo das declaracdes para as normas
vigentes no pais.

2.2. No item ¢11. CRONOGRAMA¢, o cronograma de execugédo deve apontar o inicio do estudo em data
compativel com a tramitagdo do protocolo no Sistema CEP/Conep. Deve-se apresentar compromisso
explicito de iniciar o estudo somente apos a aprovacdo final do Sistema CEP/Conep. O cronograma devera
ser adequado conforme compromisso do pesquisador com a resolugéo n° 466/12 do CNS/MS, com a data
de inicio da pesquisa posterior a aprovacdo do projeto pelo CEP. Neste caso, interessa 0 momento da
coleta de dados ou selecdo dos participantes. Revisédo de literatura e outros itens relativos ao planejamento
da pesquisa podem (devem) ser conduzidos antes da emisséo do parecer do CEP. Solicita-se adequacéo.

3. Quanto as Informacb6es Basicas do Projeto, referente ao arquivo
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2471615.pdf", postado na Plataforma Brasil em
11/08/2025:

3.1. No item ¢Apoio Financeiro¢, foi incluida a Universidade Estadual de Campinas ¢ UNICAMP como
patrocinador principal. Porém, no item ¢9. ORCAMENTO¢, do projeto detalhado, 1&-se: ¢ Tentaremos
financiamento do projeto pela FAPESP. Caso o financiamento ndo seja aprovado, 0s custos da pesquisa
serdo arcados pelo pesquisador¢,. Solicita-se adequacéao.

3.2. No item ¢ Beneficios¢, 1€-se: ¢ A mulher ter4 o beneficio de ser submetida a um dos tipos de cirurgia
para prolapso da vagina ou do Utero. Apesar disso, ndo ha garantia da cura completa ou de que nao haja
recidiva¢,. Porém, no item ¢ Justificativa e objetivos¢, do TCLE |é-se: Participando ou ndo desse estudo, o
tratamento que sera proposto para a Senhora sera o0 mesmo¢,. Esclarecam os pesquisadores se o
tratamento faz parte da rotina de atendimento dos pacientes e independe da pesquisa, dessa forma solicita-
se adequar os beneficios descritos.

3.3. Adequar o cronograma de execucao, conforme item 2.2.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicbes definidas na

Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se por
aguardar o atendimento as questfes
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acima, para emissao de seu parecer final. De acordo com a Resolu¢do CNS n.° 466, de 2012, e a Norma
Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, as pendéncias devem ser respondidas exclusivamente pelo
pesquisador responsavel, no prazo de 30 dias, a partir da data de envio do parecer pelo CEP. Apos esse
prazo, o protocolo de pesquisa podera ser arquivado, e a tramitagcao encerrada.

ORIENTACOES PARA A TRAMITACAO DAS RESPOSTAS:

A) Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao parecer pendente, por meio da
Plataforma Brasil, em até 30 dias a contar a partir da data de emissao do referido parecer. As respostas as
pendéncias devem ser apresentadas em documento a parte (CARTA RESPOSTA). Ressalta-se que DEVE
HAVER RESPOSTA PARA CADA UMA DAS PENDENCIAS apontadas no parecer, OBEDECENDO A
ORDENACAO DESTE (VIDE MODELO NO LINK: https://www.prp.unicamp.br/etica-em-
pesquisa/cep/pesquisadores/modelos-de-documentos/).

B) A carta resposta deve permitir o uso correto dos recursos "copiar" e "colar" em qualquer palavra ou trecho
do texto, isto é, a palavra e/ou trecho ao ser "colado" ndo deve sofrer alteragdo. Além disso, deve
contemplar a DECLARACAO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL DE QUE O PROTOCOLO
ORIGINALMENTE APRESENTADO FOIl ALTERADO SOMENTE EM RELACAO AOS ITENS
DESTACADOS.

C) Além da carta resposta, cabe ao pesquisador alterar os documentos solicitados nos campos
“Recomendacdes” e/ou “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagfes” e esses documentos devem:

| - Permitir o uso correto dos recursos "copiar” e "colar" em qualquer palavra ou trecho do texto;
D- E necessario apresentar DUAS versdes de cada documento alterado: uma COM destaque e outra SEM

destaque (versdo final atualizada). A VERSAO com destaque deve constar o texto retirado (tachado) e o
texto adicionado tarjado em amarelo (por exemplo).
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Lembramos ao pesquisador que o estudo sé pode ser iniciado ap6s a aprovacao pelo CEP/CONEP,
conforme compromisso assumido pelo mesmo com o cumprimento da resolucdo 466/2012, item XI.2 letra a.
Quando for submeter respostas as pendéncias, verificar se o cronograma de realizagdo da pesquisa,
descrito na plataforma Brasil e no projeto anexado, esta contemplando o inicio da coleta de dados APOS a
liberacao do projeto pelo CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 11/08/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2471615.pdf 02:07:50
Projeto Detalhado / | brochuradapesquisaprojetodetalhado.do| 11/08/2025 |[EDILSON Aceito
Brochura cX 02:07:07 |BENEDITO DE
Investigador CASTRO
TCLE / Termos de |TERMODECONSENTIMENTOLIVREEE| 11/08/2025 |EDILSON Aceito
Assentimento / SCLARECIDOPDF.pdf 02:04:08 |BENEDITO DE
Justificativa de CASTRO
Auséncia
Solicitagao PARECERCIRCUNSTANCIADO.pdf 06/03/2025 [EDILSON Aceito
registrada pelo CEP 13:36:39 |BENEDITO DE

CASTRO
Outros vinculounicamp.pdf 27/02/2025 |EDILSON Aceito
13:48:58 | BENEDITO DE
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 20/02/2025 [EDILSON Aceito
13:33:53 | BENEDITO DE

Situacao do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DE

CAMPINAS - W mo
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Continuagéo do Parecer: 7.969.541

CAMPINAS, 11 de Novembro de 2025

Assinado por:
Fernanda Garanhani de Castro Surita
(Coordenador(a))
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