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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 populagéo indigena que tem habitos diferentes dos nossos, mas é a Unica
estimativa da grande prevaléncia desta patologia no Brasil (5).0s prolapsos genitais podem ser divididos em
prolapsos de parede anterior, posterior ou apical. O prolapso de cUpula vaginal e o prolapso
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uterino sdo defeitos apicais e sado facilmente reconhecidos pelo exame pélvico.O tratamento do prolapso
apical pode ser conservador, através do uso de pessarios e cirlrgico. O uso de pessarios vaginais sao
indicados principalmente em mulheres mais idosas, sem condi¢c8es 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 cirtrgico do prolapso genital temos trés
principais objetivos: corrigir o defeito anatdmico, restabelecer a funcdo sexual, restaurar ou manter as
funcdes intestinal e urinaria (9). Existem diversas técnicas para corre¢do do prolapso, que podem ser
realizadas por via abdominal ou vaginal. As mais utilizadas séo a fixacdo ao ligamento sacroespinhal por via
vaginal, cirurgia de High McCall, por via vaginal, abdominal, laparoscopica ou robotica e a fixacdo ao
promontério sacral, por via abdominal, laparoscdépica e robdtica. Em artigo publicado pelo Grupo de Revisdo
de Incontinéncia da Biblioteca Cochrane sobre técnicas cirdrgicas para o tratamento do prolapso apical (10),
demonstrou que a colpopexia sacral (abdominal, laparoscopica ou robética) para o tratamento do prolapso
apical € melhor que as técnicas vaginais, com menores taxas de sensacao subjetiva de prolapso, recidiva
anatbmica, taxa de nova cirurgia e incontinéncia urinéria de esforco, 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. Ja para o tratamento do prolapso uterino, nao foi
demostrado superioridade da colpopexia sacral em relagdo as outras técnicas cirlrgicas.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 preé-
operatorio (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 realizacdo da colpopexia sacral abdominal, mais longa e com a
necessidade de uso de tela sintética, nos prolapsos estagio 2.A fixagédo 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).

Hipdtese: 4.1.1 As mulheres submetidas a insercdo de pessério vaginal, cirurgias de colpocleise, fixagdo no
ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral
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terdo iguais indices de cura objetiva do prolapso vaginal apical, superiores a 90%4.1.2 A insercado de
pessario vaginal, cirurgias de colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral apresentardo baixa morbidade. As taxas de complicagfes, relacionadas a insercdo de
pessario vaginal, cirurgias de colpocleise, fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral tais como infeccdo, erosao e dor, serdo inferiores a 3%.4.1.3 As mulheres submetidas a
insercao de pessario vaginal, cirurgias de colpocleise, fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high
McCall e colpopexia sacral terdo baixas taxas de recidiva.4.1.4 Havera melhora dos sintomas urinarios apos
a insercao de pessario vaginal, cirurgias de colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high
McCall e colpopexia sacral4.1.4 O estudo urodinamico sera eficaz no diagnéstico da incontinéncia urinéria
de esforco oculta nas mulheres com prolapso genital apical estagios 3 e 4.

Metodologia Proposta: Este sera um estudo prospectivo, ndo randomizado para validagao e avaliacdo da
eficacia 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 ha menopausa.

Critério de Exclusdo: 5.4.2.1 Mulheres com déficit cognitivo, que impossibilite a compreensédo dos
questionarios.5.4.2.2 Mulheres com ou em tratamento de cancer ginecoldgico.5.4.2.3 Mulheres gravidas.

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 correcao 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,
fixac&o no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral 3.2.2 Comparar a qualidade
de vida das mulheres apdés o tratamento do prolapso apical através do pessario vaginal, colpocleise, fixacéo
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 ap6s o tratamento proposto3.
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2.5 Comparar o numero de dias de internagéo e de retorno as atividades nas mulheres submetidas a
cirurgia3.2.6 Comparar a taxa de incontinéncia urinaria antes e apds um ano do tratamento realizado3.2.7
Pesquisar a incidéncia de incontinéncia urinaria de esforco oculta no prolapso genital apical estagios 3 e 4
com estudo urodindmico

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,infeccéo,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 o
pronto atendimento do CAISM e pedir para informar os médicos envolvidos nesta pesquisa. Se a senhora
tiver algum destes problemas, a senhora serd 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 Gtero. Apesar disso, ndo ha garantia da cura completa ou de que nao haja recidiva. Participando ou
ndo desse estudo, o tratamento que serd proposto para a Senhora serd 0 mesmo, pois esse tratamento faz
parte da nossa rotina de atendimento.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado ¢ Validacdo 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 margo de 2029. Trata-se de estudo prospectivo, ndo
randomizado para validagéo 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 indicacdo de tratamento.
Apés a alta o retorno serd agendado para 40 dias, 6
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meses e 1 ano. Nestes retornos, as participantes seréo questionadas sobre os sintomas do prolapso e de
incontinéncia urinéria, responderdo ao questionario de qualidade de vida e serdo submetidas ao exame
fisico e ginecoldgico, com realizacdo da classificacdo de POP-Q, com inspec¢édo do conteudo vaginal.

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

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

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, |1é-se: ¢ Tentaremos
financiamento do projeto pela FAPESP. Caso o financiamento ndo seja aprovado, os custos da pesquisa
serdo arcados pelo pesquisador¢,. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: De acordo. Modificagdes na pagina 20.

PENDENCIA NAO ATENDIDA O arquivo "Informagdes Bésicas do Projeto” néo foi alterado. por gentileza,
colocar "financiamento préprio” no item "Financiamento" na Plataforma Brasil. Assim, o arquivo "Informacdes
Basicas do Projeto" sera atualizado automaticamente.

RESPOSTA 2: modificac8es realizadas.

PENDENCIA ATENDIDA

3.2. No item ¢ Beneficios¢, 1€-se: ¢ A mulher terd 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 serd proposto para a Senhora serd o mesmog¢,. Esclarecam os pesquisadores se 0
tratamento faz parte da rotina de atendimento dos pacientes e independe da pesquisa, dessa forma
solicitase adequar os beneficios descritos. RESPOSTA: De acordo. Modificagdes na pagina 1 do TCLE.
PENDENCIA NAO ATENDIDA A alteracdo na descricdodos beneficios deve ser realizada no item
"Beneficios" na Plataforma Brasil. Assim, o arquivo "Informacdes Béasicas do Projeto" sera atualizado
automaticamente.

RESPOSTA: modifica¢des realizadas.

PENDENCIA ATENDIDA

3.3. Adequar o cronograma de execugéo, conforme item 2.2. RESPOSTA: De acordo. Modifica¢g6es na
pagina 24. PENDENCIA NAO ATENDIDA A alteracéo deve ser realizada no item "Cronograma” na
Plataforma Brasil. Assim, o arquivo "Informacfes Basicas do Projeto" sera
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atualizado automaticamente.
RESPOSTA: modificacbes realizadas.
PENDENCIA ATENDIDA

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicbes definidas na
Resolugcdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacao do protocolo de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apos analise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacdo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de acao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos
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apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma,

junto com o parecer aprobatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste

parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

- Lembramos que segundo a Resolucdo 466/2012, item XI.2 - letra e, “cabe ao pesquisador apresentar

dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

- O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 24/01/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2471615.pdf 05:48:33
Outros CARTARESPOSTAPLATAFORMABRA | 24/01/2026 |EDILSON Aceito

SIL12026.docx 05:47:37 |BENEDITO DE

CASTRO

Projeto Detalhado / | brochurapesquisadetalhadosemdestaqu | 24/01/2026 |[EDILSON Aceito
Brochura e.docx 05:36:22 |BENEDITO DE
Investigador CASTRO
TCLE / Termos de | TCLESEMDESTAQUEWORLD.docx 14/12/2025 |EDILSON Aceito
Assentimento / 05:28:12 |BENEDITO DE
Justificativa de CASTRO
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLEDESTAQUEWORLD.docx 14/12/2025 [EDILSON Aceito
Assentimento / 05:27:54 |BENEDITO DE
Justificativa de CASTRO
Auséncia
Projeto Detalhado / |brochurapesquisadetalhadodestaque.do| 14/12/2025 [EDILSON Aceito
Brochura cX 05:26:55 |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
Solicitacéo PARECERCIRCUNSTANCIADO.pdf 06/03/2025 |EDILSON Aceito
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Rerani ™

registrada pelo CEP | PARECERCIRCUNSTANCIADO.pdf 13:36:39 |BENEDITO DE Aceito
CASTRO
Outros vinculounicamp.pdf 27/02/2025 |EDILSON Aceito
13:48:58 |BENEDITO DE
CASTRO
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 20/02/2025 |EDILSON Aceito
13:33:53 |BENEDITO DE
CASTRO

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

CAMPINAS, 10 de Fevereiro de 2026

Assinado por:

Fernanda Garanhani de Castro Surita

(Coordenador(a))
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