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NUmero do Parecer: 5.807.400

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes descritas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos e arquivo - Informac¢des Basicas da Pesquisa com
data de 22/11/2022.

Objetivo: avaliar a efetividade do gel hidratante vaginal ndo hormonal sobre a saude vaginal e sexual de
mulheres na p6s-menopausa com cancer de mama.

Métodos: Estudo clinico prospectivo aberto ndo controlado de centro Unico. O tempo de intervencéo sera de
16 semanas, com uma visita inicial de inclusdo (V1), uma visita de acompanhamento (V2, com 8 semanas) e
uma visita final (V3). Na V1 ser& aplicada a Escala de Avaliagcao Vaginal (VAS, Vaginal Assessment Scale) e
o indice de Fung&do Sexual Feminina (FSFI), e realizado exame ginecoldgico para avaliar o indice de Satde
Vaginal (VHI, Vaginal Health Index Score), medir o pH vaginal e coletar o indice de Maturacéo Vaginal
(IMV). Nessa visita sera orientado o uso do gel hidratante vaginal composto por hialuronato de sodio e
policarbofila, via vaginal, a noite, 3x/semana, sendo entregue o produto para oito semanas. Na visita V2 sera
realizado o VHI e o pH vaginal, sendo entregue produto para as proximas 8 semanas. A visita final (V3) sera
ap6s 16 semanas da visita inicial e sera aplicado a VAS e o FSFI e realizado exame ginecoldgico para
avaliar o VHI, medir o pH vaginal e coletar o IMV. Nessa visita serdo avaliadas a efetividade e a aderéncia
ao produto, com o término do estudo.

Serdo incluidas 65 mulheres com data da Ultima menstruagcéo 12 meses, idade 45-65 anos,
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diagnostico de cancer de mama e que completaram tratamento do cancer (cirurgia, quimioterapia ou
radioterapia)exceto a terapia enddcrina adjuvante, em estadio I, Il ou Ill e com sintomas vaginais
(ressecamento vaginal e/ou dispareunia).

Seréo excluidas aquelas com estadio IV e/ou doenca metastatica, na vigéncia de radioterapia ou
quimioterapia, etilista ou drogaditas, uso atual de hidratantes vaginais, uso de estrogénio vaginal nos seis
meses prévios, infecgcdo do trato genital inferior e déficit cognitivo. O tempo de intervencao sera de 16
semanas, com uma visita inicial de inclusédo (V1), uma visita de acompanhamento (V2, com 8 semanas) e
uma visita final (V3). Na V1 serd aplicada a Escala de Avaliagcao Vaginal (VAS, Vaginal Assessment Scale) e
o indice de Fung&do Sexual Feminina (FSFI), e realizado exame ginecoldgico para avaliar o indice de Satde
Vaginal (VHI, Vaginal Health Index Score), medir o pH vaginal e coletar o indice de Maturacédo Vaginal
(IMV). Nessa visita sera orientado o uso do gel hidratante vaginal composto por hialuronato de sodio e
policarbofila, via vaginal, a noite, 3x/semana, sendo entregue o produto para oito semanas. Na visita V2 sera
realizado o VHI e o pH vaginal, sendo entregue produto para as proximas 8 semanas. A visita final (V3) sera
ap6s 16 semanas da visita inicial e sera aplicado a VAS e o FSFI e realizado exame ginecoldgico para
avaliar o VHI, medir o pH vaginal e coletar o IMV. Nessa visita serdo avaliadas a efetividade e a aderéncia
ao produto, com o término do estudo. Hipétese:

Pais de origem do estudo: NUmero de participantes do estudo: 65 participantes

Centro Unico.

Nao haveréa retencédo de amostra em Biorrepositdrio/Biobanco.

Hipotese: A crescente conscientizacao sobre questdes de qualidade de vida em mulheres com cancer de
mama faz com que a avalia¢cdo da SGM seja cada vez mais enfatizada como um grande problema que o
oncologista deva conhecer. A chave é determinar a gravidade dos sinais e sintomas da SGM e o grau de
desconforto, adaptando o tratamento as necessidades individuais da mulher (Lubian Lépez, 2022). O
tratamento do SGM envolve a tomada de decisdo compartilhada. O inicio do tratamento deve ser baseado
no impacto dos sintomas nas necessidades pessoais e sexuais da mulher. Esta deve ser informadas de que
a SGM pode progredir ao longo do tempo ou que a retomada da atividade sexual, pode exacerbar sintomas
anteriormente leves. A discussdo continua deve ser incentivada (Phillips & Bachmann, 2021). Poucos
estudos avaliaram a eficacia do uso de hidratantes vaginais sobre os sintomas da SGM em mulheres com
cancer de mama. Portanto, o tratamento da SGM nessa populagdo continua sendo uma area de
necessidade ndo atendida e mais estudos sao importantes. Assim, a hipdtese do presente estudo € que o
uso do gel hidratante vaginal composto melhora os sintomas da sindrome geniturinaria em mulheres na pos-
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menopausa com cancer de mama.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo:

-Primério

Avaliar a efetividade do gel hidratante vaginal ndo hormonal sobre a salde vaginal e sexual de mulheres na
pés-menopausa com cancer de mama

-Secundario

O presente estudo tem dois subprojetos, com os objetivos secundarios:

Subprojeto 1: Avaliacdo da efetividade do gel hidratante vaginal ndo hormonal sobre a sadde vaginal de
mulheres na p6és-menopausa com cancer de mama. Barbara Carvalho Campos (aluna mestrado), Eliana
Nahas (Orientadora) e Heloisa Vespoli (coorientadora). Objetivo: avaliar a efetividade do gel hidratante
vaginal ndo hormonal sobre os sintomas vaginas da sindrome geniturindria em mulheres na pés-menopausa
com cancer de mama. Subprojeto 2: Avaliagdo do impacto do gel hidratante vaginal ndo hormonal sobre a
saude sexual de mulheres na pés-menopausa com cancer de mama. Caroline Nakano (aluna doutorado),
Eliana Nahas (Orientadora) e Daniel Buttros (coorientador). Objetivo: avaliar o impacto do gel hidratante
vaginal nao hormonal sobre a saude sexual de mulheres na p6s-menopausa com cancer de mama.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos que se referem a participacéo direta na pesquisa seria pelo constrangimento ao responder
questionério sobre funcdo sexual e pela possivel ardéncia ou incbmodo durante o exame ginecolégico. Nao
séo descritos desconfortos diretos com o uso do hidratante vaginal. Beneficios: os beneficios diretos desse
estudo serdo da esperada melhora dos sintomas do ressecamento vaginal e alivio na dor na relagdo sexual
(coito) com o uso do hidratante vaginal

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de pesquisa relevante, com tipo/desenho de estudo: ensaio clinico, com aplicacédo de
guestionarios. A partir da analise dos prontuarios serdo obtidos os seguintes dados: diagnoéstico
histopatolégico do cancer de mama, grau histolégico, status de receptor hormonal (receptor de estrogénio,
RE; receptor de progesterona, RP), status do receptor do fator de crescimento epidérmico humano-2
(HER?2), atividade proliferativa epitelial (Ki67), estadio do
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tumor, tratamentos realizados (cirurgia, radioterapia, quimioterapia e hormonioterapia). O envolvimento
linfonodal sera avaliado ap0s a cirurgia ou pela avaliacao do linfonodo sentinela. O didmetro do tumor sera
obtido a partir dos laudos histopatol6gicos; e o grau histolégico graduado em grau | (bem diferenciado), Il
(moderadamente diferenciado) e Il (indiferenciado), de acordo com o método proposto por Elston & Ellis
(1993), que utiliza como critérios os aspectos arquiteturais, o grau de diferenciacao nuclear e o indice
mitético.

Local do estudo: HCFMB O custo sera de R$ R$ 185.375,00, com financiamento préprio, entretanto, o
pesquisador informou que havera fomento para realizacao do presente projeto junto ao "Programa de
Incentivo & Pesquisa" (PIP) da Libbs Farmacéutica que fornecera o recurso para realizagdo do projeto, sem
geréncia na elaboracéo e realizacédo do projeto.

Cronograma de execucéo na PB: 01/05/2023 a 30/06/2024.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os termos obrigatdrios foram apresentados:

-folha de rosto,

-anuéncias institucionais (FMB, HCFMB)

-projeto de pesquisa/brochura

-TCLE para participantes maiores de 18 anos

Recomendacdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Ap6s anélise em REUNIAO ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVACAO do PROJETO de Pesquisa
apresentado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacdo do Colegiado, em REUNIAO ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, o PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.

O projeto de pesquisa devera ter inicio somente apds aprovagédo deste CEP.

Ao final da execugdo da pesquisa, o Pesquisador devera enviar o Relatorio Final de Atividades, na forma de
Notificacéo, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,
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Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rerani ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 22/11/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2049835.pdf 10:33:30
Outros TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 22/11/2022 |Eliana Aguiar Petri Aceito
10:32:39 [Nahas

Declaracao de AnuenciaHcfmbSipe4102022.pdf 22/11/2022 |Eliana Aguiar Petri Aceito

Instituicdo e 10:29:52 | Nahas

Infraestrutura

Folha de Rosto Folhaderostoassinada.pdf 22/11/2022 |Eliana Aguiar Petri Aceito
10:28:42 | Nahas

Declaracéo de AnuenciaMastologia.pdf 11/11/2022 | Eliana Aguiar Petri Aceito

concordancia 18:56:13 | Nahas

Cronograma Cronograma.pdf 11/11/2022 |Eliana Aguiar Petri Aceito
16:18:43 | Nahas

TCLE / Termos de | TCLE_CEP.pdf 11/11/2022 |Eliana Aguiar Petri Aceito

Assentimento / 16:18:32 |Nahas

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_CEP.pdf 11/11/2022 |Eliana Aguiar Petri Aceito

Brochura 16:18:15 [Nahas

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
BOTUCATU, 12 de Dezembro de 2022
Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador(a))
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