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Patrocinador Principal: FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO PAULO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.496.706

Apresentacédo do Projeto:
As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes

inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Introducéo: O planejamento familiar € uma estratégia vital que ajuda os casais a tomarem decisdes sobre
guantos filhos ter e quando té-los, evitando gravidezes nao planejadas, garantindo assim a salde
reprodutiva da méae e do bebé. Por meio do planejamento familiar, os abortos também podem ser evitados,
0S quais constituem riscos para a saude e a vida da mulher. Um método apropriado deve ser eficaz, seguro,
facil de usar, conforme as necessidades de cada mulher, e ndo deve representar um problema para o
relacionamento com o parceiro. Uma das estratégias para reduzir a gravidez ndo planejada é garantir a
acessibilidade a métodos contraceptivos eficazes, reversiveis e de agdo prolongada. O sistema intrauterino
com levonorgestrel (SIU-LNG) € um contraceptivo reversivel de longa duragdo (LARC; em Inglés) altamente
eficaz e seguro, com indice de falha entre 0,1 e 0,2 por 100 mulheres-ano, duracdo maxima aprovada de
uso de 5 anos, alta
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taxa de continuidade em um ano (80%) e rapido retorno da fertilidade ap6s remocao [1, 2], com a vantagem
de ser conveniente e muito desejado pelas usuéarias, tem acao local intrauterina, pode ser usado
imediatamente apds o parto e apds o aborto e néo interfere na lactagdo. O SIU-LNG contém 52 mg de LNG,
€ um dispositivo em forma de T que esta aprovado em mais de 120 paises para uso por até 5 anos. Foi
introduzido pela primeira vez nos Estados Unidos no ano 2000, naquela época, menos de 2% das mulheres
nos Estados Unidos que usavam métodos contraceptivos usavam um DIU. Atualmente, quase 12% das
usuarias de contraceptivos usam DIU e, em 2014, 74% das mulheres com DIU usavam um DIU que libera
hormona [3]. No Brasil esta disponivel e aprovado pela ANVISA desde 2006. E comercializado com o nome
de Mirena® (Bayer Oy, Turku, Finlandia). O SIU-LNG contém uma membrana que permite a liberagéo, no
inicio de uso de 20 g/dia de LNG e que serve para regular a taxa de liberacdo do hormonio [4]. Seu efeito
contraceptivo deve-se principalmente ao espessamento do muco cervical devido a agédo progestacional do
LNG, que impede a passagem de espermatozoides pelo canal cervical [5, 6], O que resulta na incapacidade
do espermatozoide em fertilizar o ovécito. Embora no inicio de uso a liberacdo seja de 20 g de LNG/dia, esta
taxa declina com o passar do tempo de uso durante todo o periodo aprovado para seu uso. A liberacéo
intrauterina chega a 11 g/dia no fim dos 5 anos, taxa estabelecida pelo laboratério fabricante e aprovada
pelas autoridades sanitéarias dos paises, incluido o Brasil, e com uma taxa média de liberacdo de 14 g/dia
durante a vida util (5 anos) [7]. Além da alta eficacia contraceptiva, o SIU-LNG também esta associado a
uma série de importantes beneficios ndo contraceptivos, incluindo o tratamento de sangramento uterino
anormal (SUA) o que leva a melhoria da qualidade de vida e da anemia. [8, 9], 0 que poderia proporcionar
beneficios substanciais para as mulheres nos paises em desenvolvimento. Em 2001, uma revisao
sistemética mostrou reducgédo no fluxo menstrual em 71% a 96% das pacientes com SUA nas mulheres
usuarias de SIU LNG [10]. Entretanto, as usuarias do SIU-LNG como contraceptivo podem apresentar
diversos padrdes de sangramento e estes dependendo do mesmo pode ter diferentes niveis de
conveniéncia, afetando a escolha de continuar ou interromper o uso do método [11]. No entanto, a maioria
das mulheres vé a amenorréia como um efeito colateral benéfico [12]. Além disso, o SIU-LNG mostrou
acOes preventivas muito promissoras contra varias condi¢des medicas, incluindo endometriose, hiperplasia
endometrial, cAncer endometrial e distlrbios menstruais na perimenopausa [13]. O efeito colateral mais
comum durante o uso do SIU-LNG é o sangramento irregular; 20-33% das mulheres relatam manchas ou
sangramentos como efeito colateral [14, 15. Embora a incidéncia de sangramento intenso, sangramento
irregular e manchas diminua durante os primeiros seis meses de uso, até 66% das mulheres que solicitam
remocao do SIU LNG o fazem
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nos primeiros seis meses de uso [15]. A OMS colocou o SIU LNG na lista de medicamentos essenciais
desde 2015; "Segundo a OMS, um sistema de salde ndo atende as necessidades basicas sem o SIU LNG
no formul&rio" sendo considerado um dos contraceptivos "mais eficazes, seguros e rentavel para condi¢cdes
prioritarias [16]. No entanto, na América Latina, a prevaléncia de uso do dispositivo intrauterino € de apenas
6% em comparacédo com 8,6% nos Estados Unidos, 11% na Europa e 41% na China [17]. Ha milhdes de
mulheres, principalmente em paises em desenvolvimento como o Brasil, que ndo usam um método
contraceptivo moderno, apesar de grande parte das mulheres brasileiras que tém vida sexual ativa, estarem
em uso de anticoncepcionais (quase 80%), menos de 2% dessas mulheres usam métodos altamente
eficazes [18], como os DIUs e os implantes. Como consequéncia do baixo acesso ao uso de métodos
anticoncepcionais altamente eficazes, de cada 100 gravidezes que ocorrem no Brasil, 55,4% foram nao
planejadas [19]. Varios fatores contribuem para o acesso inadequado, incluindo politicas governamentais,
recursos disponiveis, tipos de profissionais de saude envolvidos na colocagdo do DIU e centros de salde
que fornecem este tipo de servigco. Embora 0 SIU LNG esteja se tornando cada vez mais popular entre as
mulheres onde esta disponivel, principalmente nos EUA e na Europa, o alto custo dele limitou sua
disponibilidade e uso em paises de baixa e média renda [20,21]. Foi demonstrado que, quando os custos e
barreiras ao acesso contraceptivo sdo removidos, e os métodos contraceptivos mais eficazes sao
promovidos, a gravidez ndo planejada é reduzida [22].Além dos fatores econémicos, existem outros fatores
que interferem na toma de decisdes de escolher o método. Varios estudos demonstraram que fontes de
informacdes, como amigos, familiares e parceiros influenciam no uso de contracepcdo nas mulheres,
incluindo na aceitabilidade de contraceptivos reversiveis de longa duracdo, como implantes contraceptivos e
DIUs [23,24]. Outros estudos mostraram que experiéncias negativas compartilhadas diminuem o interesse
das mulheres nos LARCs e em outros métodos contraceptivos [25-29]. Existem também condi¢bes medicas
gue influem na descontinuagédo do DIU com cobre, o que também pode afetar a aceitacdo do SIU LNG em
novas usuarias. Esses fatores incluem mitos persistentes e percepcdes errbneas sobre o DIU entre
mulheres e professionais em potencial (por exemplo, a crenca incorreta de que o método nao pode ser
usado por mulheres nuliparas ou que causa infertilidade); a necessidade de um exame pélvico; falta de
competéncia do professional e/ou confianca na insercdo do DIU [31]; enquanto experiéncias positivas
compartilhadas estdo associadas a intencdo de usar o LARC [29,30]. Uma evidéncia clara disso foi
observada no Kenia que documentou experiéncias entre as primeiras adotantes de Mirena e seus parceiros
masculinos. Uma descoberta importante foi que a principal razdo para as mulheres escolherem o SIU LNG
foi a percepcéo de
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gue o método teve menos efeitos colaterais em comparagcdo com outros métodos contraceptivos [32]. O
método também tem mostrado uma aceitabilidade elevada em mulheres adolescentes e nuligestas ap6s
uma orientacdo adequada, sendo o SIU-LNG seguro e extremamente eficaz neste grupo de mulheres
[33,34]. A satisfacdo relatada das usuarias com o SIU LNG depende do nivel do orientagédo pré-insergéao, e
as mulheres que relataram receber muitas informacdes antecipadas sobre o padrdo esperado de
sangramento e efeitos adversos estao mais satisfeitas do que as mulheres ndo informadas previamente [35].
Nos Estados Unidos, aproximadamente 80% do uso de contraceptivos intra-uterinos € atribuivel ao SIU LNG
e 20% ao DIU com cobre. O estudo CHOICE mostrou que as mulheres desejavam muito o SIU LNG na
proporcdo de 4 para 1 sobre o DIU com cobre [36]. No mundo, a satisfagdo das usuarias com o SIU LNG é
sempre alta. Um estudo em 18 paises da Asia e Europa constatou que 95% das usuérias de SIU LNG
estavam satisfeitas com o produto [37]. Comparado ao implante subdérmico, o SIU LNG geralmente é mais
bem tolerado; por exemplo, na Australia, as taxas de continuagdo de trés anos do SIU LNG e o implante
subdérmico de etonogestrel foram de 73% e 53%, respectivamente [38]. Um estudo de acompanhamento de
trés anos na Austria também mostrou que o SIU-LNG era bem aceito como contraceptivo, sem impacto
negativo na vida sexual, e era um método adequado para contracepg¢do a longo prazo [39]. Outro estudo
com usuarias de SIU LNG no Kenia teve altos indices de satisfagdo e continuacdo; Entre 671 puérperas as
guais les foi oferecida uma variedade de métodos, 16% escolheram o SIU-LNG [40]; ap6s 1 ano de uso,
89% das usudrias de SIU LNG ainda estavam usando o método e 87% relataram estar muito satisfeitas [41].
Uma pesquisa na Africa do Sul constatou que 75% das entrevistadas responderam de maneira positiva para
um produto como o SIU LNG, se isso reduziria 0 sangramento menstrual [42]. Aqui no Brasil o Unico LARC
disponivel no setor publico é o DIU com cobre (TCu380A) e o SIU-LNG em apenas alguns centros incluido a
UNICAMP. Por outro lado, no México e na maior parte da Suécia, o DIU com cobre é fornecido
gratuitamente para as mulheres, enquanto as mulheres devem pagar pelo SIU-LNG se esse for o método
gque desejam usar. Também na Australia o SIU LNG ¢é subsidiado sob o esquema de beneficios
farmacéuticos [43], a razao disso observa-se uma maior utilizagdo em compara¢éo aos DIUs com cobre
[44].0 fornecimento de informacdes adequadas prévia a insercdo dos contraceptivos intrauterinos sobre os
beneficios e via de acesso aos métodos contraceptivos altamente eficazes podem aumentar a cobertura de
contracepc¢ao na populacéo.

Hipotese: 4.1. As mulheres que escolheram o SIU LNG como contraceptivo terdo maior nimero de anos de
escolaridade e serdo mais jovens que as que escolheram o DIU com cobre;4.2. A
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proporcédo de mulheres que aceitem usar o SIU-LNG como opgéo livre e sem custos no ambulatério de
planejamento familiar UNICAMP/CEMICAMP sera em torno de 70%;4.2. Em torno de 70% das mulheres
virdo a referir preferéncia por implante contraceptivo ou DIU TCu380A no cenério teérico de falta do SIU-
LNG; 4.3. A maioria das mulheres véo referir que 0 modo de saber da existéncia informagdes sobre o SIU
LNG foi obtido de outras usudrias;4.4. A maioria das mulheres vai referir que continuam usando o SIU LNG
por que é de longa duracédo e reduz o sangramento uterino; 4.5. Mais de 70% das usuarias do SIU-LNG
virdo a referir que estéo satisfeitas com o uso;4.6. A maioria das mulheres vai referir que os beneficios de
uso do SIU-LNG sao alta eficacia, longa duracdo e redugdo do sangramento uterino e mais de 70%
indicariam este método a outras mulheres; 4.7. A maioria dos professionais de centros que recebem os SIU
LNG sem cargo desde a UNICAMP/CEMICAMP vai opinar que o maior desafio € manter o programa ativo.

Metodologia Proposta

5.1.1. Estudo retrospectivo Seréd realizado um estudo retrospectivo onde viremos a analisar as
caracteristicas sociodemograficas das mulheres que inseriram DIU com cobre ou SIU-LNG no Ambulatério
de Planejamento Familiar, CAISM/UNICAMP, antes da disponibilidade, a livre demanda, do SIU-LNG. Este
periodo compreende os anos de 1979 a 2006 e seu tamanho da amostra é de 17.157 casos, ja gravados no
banco de dados e com 0 mesmo ja limpo. O segundo grupo sera de casos de mulheres usuarias de DIU
TCu380A (este banco conta com 2.014 casos) ou do SIU-LNG entre os anos 2007-2012 quando o SIU-LNG
ja estava no Ambulatério a livre demanda (Este banco conta com 12.217 casos) e ambos anticoncepcionais
eram oferecidos a livre demanda. (Banco de dados colhidos para o projeto aprovado pelo CEP em 2012,
CAAE 05789912.1.0000.5404 totalmente codificado sem forma de identificar a paciente com todos os dados
sociodemograficos e identificar o método contraceptivo escolhido pela paciente no momento da consulta,
sem identificar a paciente. Ndo ha possibilidade de identificar nome, data de nascimento, ou qualquer outro
dado que permita quebrar o sigilo de identificacdo da mulher). Entre as caracteristicas sociodemograficas
vamos estudar e comparar entre os grupos a idade no momento da inser¢do do DIU/SIU; os anos de
escolaridade, o nimero de gravidezes, partos, abortos, cesareas e filhos vivos. Critérios de exclusdo: Dados
incompletos no banco de dados Andlise estatistica: Estes trés bancos seréo analisados comparando as
variaveis entre eles mediante o teste de ANOVA ou teste de Tukey para amostras independentes e logo
realizaremos uma analise multivariada para conhecer as variaveis associadas com o uso de DIU TCu380A
versus o uso de SIU-LNG
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5.1.2. Estudo de corte transversal com professionais de salde Sera realizada uma avaliagdo usando um
guestionario para profissionais de servicos de saude, que recebem o0 SIU-LNG desde a UNICAMP sem
cargo e 0 mesmo consistira em: preencher o questionario via online com diversas perguntas, primeiro, para
conhecer em média quantos SIU-LNG coloca em cada centro por més respectivamente, seguido das
perspectivas que os profissionais tém sobre o SIU LNG como método contraceptivo e além disso, conhecer
as expetativas dos profissionais sobre as usuarias do método. Para este componente realizaremos a
seguinte estratégia: 1) Primeiramente contataremos 0s responsaveis por cada centro que recebe os SIU-
LNGs de forma gratuita desde a UNICAMP para convidar a fazer parte da pesquisa (isto sera realizado por
meios eletrdnicos); 2) Pediremos que identifique quatro professionais de seu centro que seriam mais
apropriados, além dele (dela) préprio (a), para responder o questionario; 3) Pediremos que envie 0s
enderecos eletronicos dos professionais identificados que poderiam responder o questionario; 4) Logo
enviariamos os TCLE e os questionarios por meio eletrénico a todos eles (Google). 5) Sera criado um banco
de dados totalmente codificado sem forma de identificar o(a) participante com todos os dados
sociodemograficos e suas respostas. Nao havera possibilidade de identificar nome ou qualquer outro dado
gue permita quebrar o sigilo de identificagdo do(a) participante. Logo, todos os questionarios seréo
“destruidos” do banco de respostas dos questionarios.

Metodologia de Andlise de Dados: Os dados serdo digitados em planilha do programa Excel e, em seguida,
verificado sua consisténcia, serdo encaminhados para andlise estatistica. Para as caracteristicas
sociodemograficas das usuarias de DIU com cobre versus as de SIU-LNG primeiramente sera calculado a
média, mediana e DP assim como os IC 95% e os tres grupos de analise serdo comparados mediante
andlise de ANOVA. Logo, dependendo dos resultados, sera realizado uma andlise multivariada para
observar quais sdo as caracteristicas relevantes associadas com o uso do SIU-LNG. A comparacao de
aceitacdo e satisfacao entre os métodos serd avaliado pelo teste 2 e o teste ndo paramétrico de Mann
Whitney, para as variaveis dicotdmicas. Isto serd utilizado também para os resultados obtidos dos
guestionarios dos professionais da salde. O nivel de significAncia sera estabelecido em p<0,05.

Desfecho Primério: 1) Avaliar as caracteristicas sociodemograficas das mulheres que inseriram DIU com
cobre ou SIU-LNG no Ambulatério de Planejamento Familiar, CAISM/UNICAMP, antes da disponibilidade, a
livre demanda, do SIU-LNG.

2) Conhecer as expetativas dos profissionais sobre as usuarias do SIU-LNG;

3) Taxa de aceitabilidade e taxa de satisfacéo de uso do SIU-LNG.
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Critério de Inclusdo: Mulheres de 18 a 40 anoso Novas aceitantes de SIU-LNG como método contraceptivo,
que aceitem participar na pesquisa

Critério de Excluséo: Gravidez confirmada ou suspeita

o Doencga Sexualmente Transmissivel (DST) ativa

0 Doenca inflamatéria pélvica

0 Malformacéo do utero

0 Sangramento genital de natureza desconhecida

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar diversas caracteristicas sociodemograficas entre usuarias do SIU LNG e comparar
com usudérias de DIU TCu380A, avaliar caracteristicas clinicas e opiniées, incluido aceitacdo e satisfacdo de
mulheres ja usuarias e novas usuérias do SIU-LNG com 52mg, assim como, opinido de médicos de
instituicbes que recebem o SIU LNG fornecido gratuitamente desde a UNICAMP/CEMICAMP
Objetivo Secundario: 3.2. ESPECIFICOS 3.2.1. Avaliar retrospectivamente as caracteristicas
sociodemograficas das usuarias do SIU LNG e comparar com as usuarias de DIU com cobre, antes de
disponibilizar o SIU LNG no Ambulatério da UNICAMP (até o ano 2006) e a partir do ano 2007 quando o SIU
LNG esteve disponivel; 3.2.2. Avaliar as preferencias tedricas em termo de outro método contraceptivo das
mulheres que solicitam a insercdo de um SIU LNG, em caso de que esse método ndo estiver disponivel no
Ambulatério; 3.2.3. Identificar o (s) meio (s) pelo qual as ja usuarias e novas usuarias do SIU LNG obtiveram
informac&es sobre o contraceptivo, e conhecer as razdes pelas quais elas escolham esse método;3.2.4.
Avaliar as opinides e 0s motivos das ja usuarias do SIU LNG pelos quais continuam usando o dispositivo,
3.2.5. Avaliar o grau de satisfacdo e os motivos para isso das ja usuarias do SIU LNG;3.2.6. Conhecer que
fatores benéficos as usuérias do SIU LNG identificam e o grau no qual indicariam seu uso para outras
pessoas;3.2.7. Avaliar a opinido de professionais de centros que recebem os SIU LNG sem cargo desde a
UNICAMP/CEMICAMP sobre que desafios enxergam para manter o programa “vivo” ao longo do tempo e
alguns conhecimentos sobre o uso deste dispositivo.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Para o preenchimento do questionério, a participante podera sentir um desconforto ao responder
asperguntas, j& que podera se lembrar de alguma situagdo desagradavel. Os procedimentos com realacéo a
insercdo de SIU-LNG nas novas usuarias apresentam o0s riscos proprios do uso do método SIU LNG
contraceptivo, como gravidez, expulséo, perfuracéo,
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entretanto o método esta aprovado no Brasil. Como todo método contraceptivo, ha risco de gravidez (falha
do método) € em torno de 0,1 e 0,2 por cada 100 mulheres-ano que usam

Beneficios: Nao haveréa beneficios diretos com a participacdo na pesquisa, no entanto os resultados deste
estudo poderéo contribuir para melhorar o atendimento das mulheres que desejam usar o DIU.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo, proposto pelo Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti (CAISM/UNICAMP),
refere-se ao projeto “Avaliar diversos aspectos clinicos do uso do sistema intrauterino de levonorgestrel 52
mg (SIU-LNG)”, sob a responsabilidade de Luis Guillermo Bahamondes, professor colaborador da
Faculdade de Medicina da UNICAMP, com a colaboragédo de Adriana Barros de Pedro Costa e Montas
Laporte. Neste projeto, pretende-se realizar: a) um estudo retrospectivo das caracteristicas de mulheres
atendidas no CAISM que optaram pelo sistema intrauterino de liberacdo de levonorgestrel (SIU-LNG) ou
pelo dispositivo intrauterino (DIU) de cobre; b) estudo transversal para avaliagdo do SIU-LNG por usuérias e
profissionais de servigcos de saude de diversos centros que receberam o dispositivo da UNICAMP.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresenta¢éo obrigatéria, cujas versdes mais recentes foram
submetidas em 11/01/21:

1 - Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos (arquivo “folha_De_Rosto.pdf”), preenchida,
datada e assinada: adequada

2 - Projeto de Pesquisa: documentos "PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_1636133.pdf" e
“Projeto_SIU_LNG_janeiro_2021.pdf": adequado.

3 - Orgcamento financeiro e fontes de financiamento (arquivos
"PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_1636133.pdf": adequado.
4 - Cronograma: consta dos arquivos “PB_INFORMACOES_ BASICAS _DO_PROJETO_1636133.pdf" e
“cronograma.pdf”: adequado.

5 - Termos de Consentimento: arquivos “TCLE_profissionais_de_saude_Jan2021.pdf” e
“TCLE_usuarias_e_novas_usuarias_janeiro2021.pdf"; estar4 adequado apos realizacdo de pequenas
correcBes (ver Pendéncias e Lista de Inadequacdes").

6 — Curriculos: links para os curriculos Lattes dos membros da equipe foram apresentados nas paginas
iniciais do projeto.

7- Outros documentos adicionados: “Carta_resposta_CEP_janeiro_2021.pdf” (resposta as pendéncias da

versdo anterior).
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Recomendacdes:

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocdo das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a saude e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)" publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orienta¢des para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a ado¢do de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais a saltde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessério zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modificagcdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver
ajuste na conducao do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessérios a suspensao, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissdo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, € permitida, excepcionalmente, a tramitacdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificagbes/alteragdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupcdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o
novo consentimento, 0 mais breve possivel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias foram atendidas e os esclarecimentos requeridos foram devidamente fornecidos. Restam
apenas algumas recomendac8es de corre¢des necessarias, que foram listadas aqui, dado
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gue o pesquisador parece ndo ter percebido o contetdo da sec¢do de Recomendacgdes dos pareceres
anteriores.

1. Questionario: corre¢cfes necessarias:
- grafia da palavra “questionario”
- item 9: colocar no plural os substantivos dos quais se pede o nimero (e.g., gestacdes, partos, etc)

2. TCLE usuérias, Procedimentos: sugere-se que a frase adicionada (“ndo é necessario colocar os seus
dados pessoas” (sic)) seja colocada entre parénteses para manter a correcdo sintatica e a clareza.
- Na frase adicionada, corrigir a grafia da palavra “pessoais”.

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 descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razBes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacédo, 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 é, somente em caso de necessidade de acdo 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 notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.
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QRerari

- Eventuais modificagcdes 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 do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a

ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio

do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

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

parecer de aprovacdo 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 apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 11/01/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1636133.pdf 12:46:20
Outros Carta_resposta_CEP_janeiro_2021.pdf | 11/01/2021 |Luis Guillermo Aceito

12:45:36 | Bahamondes
TCLE / Termos de | TCLE_profissionais_de_saude_Jan2021| 11/01/2021 |Luis Guillermo Aceito
Assentimento / .pdf 12:45:21 |Bahamondes
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de |TCLE_mulheres_usuarias_e_novas_usu| 11/01/2021 |Luis Guillermo Aceito
Assentimento / arias_janeiro2021.pdf 12:45:12 | Bahamondes
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_SIU_LNG_janeiro_2021.pdf 11/01/2021 |Luis Guillermo Aceito
Brochura 12:45:03 |Bahamondes
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_mulheres_usuarias_e _novas_usu| 14/12/2020 |Luis Guillermo Aceito
Assentimento / arias.pdf 15:04:44 |Bahamondes
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Auséncia TCLE_mulheres_usuarias_e_novas_usu| 14/12/2020 |Luis Guillermo Aceito
arias.pdf 15:04:44 | Bahamondes

TCLE / Termos de | TCLE_profissionais_de_saude_corrigido| 14/12/2020 |Luis Guillermo Aceito

Assentimento / .pdf 15:04:36 |Bahamondes

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_SIU_LNG_14Dec2020.pdf 14/12/2020 | Luis Guillermo Aceito

Brochura 15:02:30 |Bahamondes

Investigador

Outros Carta_resposta_CEP_14Dez2020.pdf 14/12/2020 |Luis Guillermo Aceito
15:01:21 | Bahamondes

Cronograma Cronograma.pdf 14/12/2020 | Luis Guillermo Aceito
15:01:05 | Bahamondes

Outros Carta_resposta_CEP_30Nov2020.pdf 30/11/2020 | Luis Guillermo Aceito
16:29:17 | Bahamondes

Projeto Detalhado / |Projeto_SIU_LNG_30Nov2020.pdf 30/11/2020 | Luis Guillermo Aceito

Brochura 16:28:21 |Bahamondes

Investigador

Outros Carta_resposta_CEP.pdf 12/11/2020 |Luis Guillermo Aceito
11:39:10 | Bahamondes

Outros Comprovante_de_vinculo.pdf 09/11/2020 | Luis Guillermo Aceito
15:18:58 | Bahamondes

Projeto Detalhado / |Projeto_SIU_LNG_Nov2020_corrigido.p | 09/11/2020 |Luis Guillermo Aceito

Brochura df 13:22:01 |Bahamondes

Investigador

Outros parecer_circunstanciado.pdf 09/11/2020 | Luis Guillermo Aceito
12:28:21 | Bahamondes

Folha de Rosto folha_De_Rosto_.pdf 09/11/2020 | Luis Guillermo Aceito
12:20:47 | Bahamondes

Orcamento Orcamento.pdf 25/09/2020 | Luis Guillermo Aceito
13:53:52 | Bahamondes

Outros vinculo_com_a_Universidade.pdf 25/09/2020 | Luis Guillermo Aceito
13:49:33 | Bahamondes

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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CAMPINAS, 12 de Janeiro de 2021

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))
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