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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.035.072

Apresentacédo do Projeto:

N° CEP: 0281/2017 Uma vez que o sistema nervoso central regula a liberagcdo dos hormdnios da hipéfise, a
acupuntura pode também modular o sistema enddcrino reprodutivo. Apesar da extensa literatura sobre os
mecanismos

de acado da acupuntura, no campo neuroenddcrino, nao ha estudos clinicos sobre a eficacia da terapéutica
na ectopia

do colo uterino. JUSTIFICATIVA DO ESTUDO Propor o tratamento com a acupuntura sistémica, como
alternativa de

tratamento para ectopia do colo uterino, e prevenir efeitos adversos locais. Mostrar, na experiéncia clinica
diaria, a

eficacia e a abrangéncia da acupuntura como método terapéutico

Objetivo da Pesquisa:

Hipotese: Propor o tratamento com a acupuntura sistémica, como alternativa de tratamento para ectopia do
colo

uterino, e prevenir efeitos adversos locais. Mostrar, na experiéncia clinica diaria, a eficacia e a abrangéncia
da
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acupuntura como método terapéutico. Objetivo Primario: Avaliar o emprego da acupuntura como método
terapéutico

na ectopia do epitélio colunar do colo do Utero, segundo os critérios de diagndstico, de fisiopatologia e
selecéo de

pontos da Medicina Tradicional Chinesa. Objetivo Secundario: 1. Avaliar o perfil epidemioldgico da
populacdo estudada

e os fatores de risco, que interferem no processo metaplasico.2.Confrontar os laudos colpocitolégicos
obtidos pelas

técnicas de conservacao convencional e em meio liquido.3.Verificar a incidéncia de Papilomavirus Humano
de alto

risco oncogénico, sua relacdo com o tamanho da ectopia e influéncia na resposta metaplasica.
3.Demonstrar a

utilizacdo da planimetria computadorizada como método quantitativo de avaliacdo da area ectdpica de
epitélio colunar.

2.2.4 Confirmar o diagnoéstico sindrdmico proposto para o tratamento com acupuntura para ectopia do
epitélio colunar

do colo uterino.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador: Riscos: Durante a coleta do exame citoldgico podera ocorrer leve desconforto pela
insercdo vaginal do espéculo e pela friccdo do colo com a escova de coleta, pequeno sangramento
autolimitado podera

ocorrer em seguida. No exame colposcopico a utilizacdo das substancias reagentes podera ocasionar leve
ardéncia e a

paciente devera informar caso seja alérgica ao IODO; sendo necessaria a bidpsia, dor discreta tipo cdlica
podera

ocorrer e sangramento discreto apés, com necessidade de colocagdo de tampao vaginal que devera
permanecer por

2h. Durante o tratamento com a acupuntura a inser¢do das agulhas pode gerar dor local, formigamento e
sensacéao de

irradiac@o do estimulo (descrita como sensacao Te Qi). ApOs a punctura podera ocorrer leve inchago e
hiperemia ou

vermelhiddo no local que desaparecem logo em seguida, espontaneamente. A possibilidade de
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formacéo de

hematomas € minima e tendem a ser de pequena extensao e autolimitados Beneficios: Com relacéo aos
beneficios

para o participante somente no final do estudo poderemos concluir a eficicia desta técnica na regressao da
ectopia,

mas os beneficios da acupuntura ndo se limitam apenas a alteracao uterina, pois sendo uma terapia que
visa 0

equilibrio do organismo outros beneficios sistémicos e na esfera emocional poderao ser alcangados.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo com o objetivo académico de Doutorado, vinculado ao Departamento de Ginecologia,
Nucleo de

Prevencao da Saude da Mulher da Unifesp, Campus Sao Paulo. Orientador: Profa Dra Julisa Chamorro
Lascasas

Ribalta Co- orientador:Prof. Dr Ysao Yamamura. e Profa. Dra Neila Maria de Gois Speck O pesquisador
informa que

que o projeto de pesquisa intitulado “Acupuntura sistémica como método terapéutico da ectopia de epitélio
colunar no colo uterino.”, aprovado sob o nimero CEP 1977/10 (Parecer consubstanciado em anexo) para
MESTRADO pelo

Departamento de Ginecologia da EPM/UNIFESP ( Folha de Rostro em anexo) teve inicio em Janeiro de
2011 e

matricula oficializada em 2013. Respeitando o prazo de dois anos, foi concluido em dezembro de 2015 com
0 ndmero

de pacientes inicialmente proposto no projeto e entregue em maio de 2016. No més de julho de 2016 o
mesmo projeto

recebeu progressao para DOUTORADO com mudanca de titulo para " Tratamento da ectopia do epitélio
colunar do

colo do Gtero com acupuntura sistémica e analise dos fatores de interferéncia no processo metaplasico.”,
porém

mantido o mesmo numero de pacientes. PACIENTES Serao selecionadas cinqiienta mulheres, atendidas
nos

ambulatérios do Nuacleo de Prevencdo de Doencas Ginecoldgicas (NUPREV) da Disciplina de Ginecologia
Geral do
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Departamento de Ginecologia e no Setor de Acupuntura do Departamento de Ortopedia e Traumatologia da
Escola

Paulista de Medicina ? UNIFESP. Utilizaremos como critérios de inclusédo a sele¢éo de mulheres na faixa
etaria de

dezoito a cinglienta anos, portadoras do diagnéstico clinico de ectopia cervical, de qualquer paridade,
usuarias ou nao

de contraceptivo hormonal e portadoras de exame citopatoldgico cervicovaginal negativo para neoplasia.
Serédo

considerados critérios de ndo inclusdo mulheres gestantes, lactantes, portadoras de quadro de
imunossupressao de

gualquer natureza e mulheres que ja tenham sido submetidas a algum tipo de conduta destrutiva, abrasiva
ou

excisional para ectopia cervical uterina. As mulheres selecionadas sera oferecido termo de esclarecimento e
consentimento informado que devera ser livremente assinado. ( Anexo 1) METODOS 1. CLINICO
GINECOLOGICO As

mulheres serdo submetidas primeiramente a anamnese e exame ginecolégico (Anexo 2) para comprovagao
da ectopia

do colo uterino e deverdo apresentar exame citolégico oncético do colo uterino constando benignidade. Sera
realizada

coleta de esfregaco cérvico vaginal, a seguir depositado em meio liquido, para exame colpocitopatolégico e
pesquisa

de HPV-DNA e exame colposcdpico (Anexo 3) com documentacdo fotografica. A seguir serao
encaminhadas ao Setor

de Acupuntura onde serdo submetidas a anamnese e exame clinico dirigidos seguindo a mesma ficha do
Anexo 1. 2.

TERAPEUTICO As mulheres seréo divididas aleatoriamente em dois grupos contendo vinte e cinco (25)
pacientes

cada. O grupo um (1) sera constituido por mulheres que serdo submetidas a terapéutica com acupuntura
sistémica por

dez sessfes e o grupo dois (2) por mulheres onde a conduta expectante serd adotada. Sera garantido as
pacientes do

grupo sem acupuntura, se necessario, tratamento adicional ao término do prazo de noventa (90)
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dias caso néo ocorra a

reepitelizacdo espontanea. As sessfes de acupuntura seréo realizadas no Setor de Acupuntura do
Departamento de

Ortopedia e Traumatologia da Escola Paulista de Medicina, utilizando os seguintes pontos de acupuntura,
para o caso

em questdo: CS1(Tianchi) ? F5 (Ligou) ? VB30 (Huantiao) ? VB26 (Dai Mai) - BP4 (Gongsun) ? R6
(Zhaohai) -

VB41(Lingi) ? BP6 (Sanyinjiao) ? VC3 (Zhongji) ? Pontos extras Zigong ? B32 (Ciliao) ? E40 (Fenglong). (
Anexo 4)

Serdo aplicadas sessfes de acupuntura, uma vez por semana, totalizando dez sessfes, com duracdo de
vinte minutos,

utilizando agulhas descartaveis 25 mm x 30 mm e assepssia prévia com algodao embebido em élcool a
96%. 3.

SEGUIMENTO Exame colposcépico, com documentacao fotografica sera realizado com noventa dias (90)
para ambos

0s grupos. 4. AVALIACAO COMPARATIVA A avaliacdo da resposta terapéutica sera comparativa
objetivando avaliar a

melhora da sintomatologia clinica bem como a repavimentacdo da exocérvice uterina dos dois grupos
selecionados. O

intuito é verificar a estabilizacdo, melhora ou piora da ectopia e seus sintomas associados utilizando os
seguintes

parametros: 1. Localizacdo da JEC pelo exame colposcopico antes e depois do tratamento; 2. Medicao
qualitativa em

milimetros, com régua milimetrada, da imagem fotografica da ectopia como utilizado por Gay et al, 2006; 3.
A fotografia

impressa devera obedecer a seguinte padronizagao: . Mesmo examinador antes e depois, . Aumento de oito
vezes no

aparelho colposcopico e distancia de vinte e cinco centimetros no momento da documentacéo, . Dimensao
da imagem

no momento da impressao fotografica padronizada, . A medida devera ser realizada da borda do orificio
externo do colo

até a margem superior da JEC no |labio anterior do colo uterino e da mesma forma no labio posterior
(LAXLP).
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

QRerari

Documentos obrigatérios apresentados: Folha de Rosto FOLHADEROSTROZ2.pdf; Projeto Detalhado /

Brochura
Investigador
CARTADEESCLARECIMENTO.pdf;
CARTACOEPHSPHU.pdf; CADASTROCEP.pdf

Recomendacgdes:
Nada consta

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nada consta

Consideragdes Finais a critério do CEP:

PROJETODETALHADO2.pdf TCLE (TCLE.pdf);

Outros documentos:

O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatoérios parciais

(anualmente), e o relatério final, quando do término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de
Auséncia

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 30/03/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 869870.pdf 10:32:12
Outros CADASTROCEP.pdf 30/03/2017 | Silvana Maria Silva Aceito
10:30:31 | Fernandes

Outros CARTACOEPHSPHU.pdf 23/03/2017 |Silvana Maria Silva Aceito
10:41:15 | Fernandes

Folha de Rosto FOLHADEROSTRO2.pdf 23/03/2017 |Silvana Maria Silva Aceito
10:33:38 | Fernandes

Outros CARTADEESCLARECIMENTO.pdf 24/02/2017 |Silvana Maria Silva Aceito
20:01:09 [Fernandes

Projeto Detalhado/ |PROJETODETALHADO?2.pdf 24/02/2017 | Silvana Maria Silva Aceito

Brochura 20:00:31 |Fernandes

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 24/02/2017 | Silvana Maria Silva Aceito

Assentimento / 19:57:17 |Fernandes

Situacédo do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 26 de Abril de 2017

Assinado por:

Miguel Roberto Jorge
(Coordenador)
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