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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa do Programa de Pds-graduacao Integrado em Saude Coletiva o qual visa
analisar a QV e a funcdo sexual de mulheres sobreviventes ao cancer de colo do Gtero submetidas ao
tratamento cirdrgico/quimioterapico/radioterapico no Hospital das Clinicas/PE.

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude e o Ministério da Saude o cancer do colo do Utero
configura-se como um importante problema de salde publica, segundo as Ultimas estimativas mundiais,
sendo o quarto tipo de cancer mais comum entre as mulheres, com 528 mil casos novos por ano. Sua
incidéncia é maior em paises menos desenvolvidos quando comparada aos paises mais desenvolvidos,
sendo responsavel pelo ébito de 266 mil mulheres em 2012 no mundo, 87% desses 6bitos ocorreram em
paises em desenvolvimento..

O cancer do colo do Gtero € uma neoplasia prevenivel. Trata-se de uma afec¢do com histéria natural
conhecida, etapas definidas, longo periodo para a evolucdo das lesdes precursoras, e facilidade de
deteccao das alteracdes na fase inicial, o que lhe confere um dos mais altos potenciais de prevenc¢éo e cura
entre todos os tipos de cancer. O rastreamento populacional e o diagndstico precoce séo realizados por

meio do exame Papanicolau. A associagdo deste método de
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diagnéstico ao tratamento das lesdes intraepiteliais, pode reduzir em 90% a incidéncia desse tipo de cancer,
impactando significativamente na diminuigdo das taxas de morbimortalidade.

Trata-se de um estudo descritivo com abordagem quantitativa e de delineamento transversal que sera
desenvolvido no ambulatério de Oncologia do Hospital das Clinicas de Pernambuco (HCPE), localizado na
cidade do Recife (PE), instituicdo que presta assisténcia terapéutica a mais ou menos 120 pacientes/ano
diagnosticadas com cancer de colo de utero.

A pesquisa tem como critérios de Incluséo: 1) ter idade igual ou maior que 18 anos; 2) ter sido diagnosticada
com cancer de colo do Gtero e submetida a cirurgia, quimioterapia e/ou radioterapia entre Janeiro/2015 a
Janeiro/2016 e 3) intervalo de no minimo trés meses entre o término de tratamento e a coleta de dados,
tempo esperado para inicio de efeitos adversos de médio e longo prazo.

Séo Critérios de Exclusao: 1) performance status (ECOG - Eastern Cooperative Oncology Group) > 2, que,
por definicdo, ja sdo pacientes com qualidade de vida comprometida; histdria prévia ou atual de outros
canceres ou de outras morbidades com prejuizo potencial na qualidade de vida; 2) estar em tratamento de
recidiva da doenca e, 3) diagnéstico de doenca mental grave ou de deficiéncia mental;

Objetivo da Pesquisa:

A pesquisa tem por objetivo primario analisar a QV e a funcao sexual de mulheres sobreviventes ao cancer
de colo do atero submetidas ao tratamento cirdrgico/quimioterapico/radioterapico no Hospital das
Clinicas/PE e, por objetivos secundarios: 1) caracterizar as mulheres segundo fatores sociodemogréficos,
clinicos e relacionados a vida sexual; 2) identificar os dominios de qualidade de vida afetados nas mulheres
estudadas; 3) identificar os dominios de funcdo sexual afetados nas mulheres com vida sexual ativa apés o
tratamento; 4) classificar as mulheres estudadas de acordo com a qualidade de vida e a funcéo sexual; 5)
mensurar a propor¢do de mulheres sexualmente ativa e a propor¢do de mulheres que apresentam disfuncéo
sexual ap0@s tratamento e 6) avaliar a qualidade de vida e a funcdo sexual das mulheres estudadas de
acordo com a modalidade terapéutica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Os riscos que por ventura venham a ocorrer com os participantes de pesquisa estdo relacionados ao
constrangimento, intimidacao, vergonha, ansiedade, receio a exposi¢cdo e sentimento de
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invasdo de privacidade. Estes desconfortos poderdo ser minimizados com o esclarecimento as participantes
dos objetivos do estudo e dos instrumentos a serem utilizados; garantia de lugar privativo para realizacao
das entrevistas e garantia de sigilo das informacdes.

Como beneficio o estudo possibilitara a identificagdo de aspectos relacionados ao bem-estar fisico, mental e
social afetados nas pacientes sobreviventes ao cancer de colo do Utero; e possibilitara a avaliacdo dos
resultados funcionais das diversas modalidades terapéuticas sob a visao da paciente além de contribuir no
planejamento de a¢bes que atendam as reais necessidades dessas mulheres.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo descritivo com abordagem quantitativa de delineamento transversal que sera
desenvolvido no ambulatério de Oncologia do Hospital das Clinicas de Pernambuco (HCPE), localizado na
cidade do Recife (PE), instituicdo que presta assisténcia terapéutica a mais ou menos 120 pacientes/ano
diagnosticadas com cancer de colo de utero.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Os termos de apresentagao obrigatoria (FR devidamente preenchida e assinada; carta de anuéncia e de
autorizacdo de uso de dados da Gerente de Ensino e Pesquisa do Hospital das Clinicas/UFPE; projeto
completo; TCLE e Lattes dos pesquisadores envolvidos) foram anexados a Plataforma Brasil.

Recomendagdes:
Rever ortografia.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Protocolo Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e estd APROVADO para iniciar a coleta de dados. Informamos
que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s6 sera dada ap6s o envio do Relatério Final da pesquisa. O
pesquisador deveréd fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via “Notificagdo”, pela
Plataforma Brasil. Siga as instru¢c8es do link “Para enviar Relatério Final”, disponivel no site do
CEP/CCS/UFPE. Ap6s apreciacdo desse relatério, o CEP emitira novo Parecer Consubstanciado definitivo
pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario

Endereco: Av. da Engenharia s/n° - 1° andar, sala 4, Prédio do CCS

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-8588 E-mail: cepccs@ufpe.br

Pagina 03 de 05



GEP-G13- UFE

Continuagédo do Parecer: 1.401.726

participante (item V.3.,

da Resolugédo CNS/MS N° 466/12).
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Eventuais modificacdes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando

a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo

Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica relatdrios parciais das atividades desenvolvidas no

periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugcdo CNS/MS N° 466/12).

O CEP/CCS/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso

normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar

todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido

em outro centro) e ainda, enviar notificacdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, junto com

seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 30/11/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 621769.pdf 21:26:28
Outros termodeconfidencialidade.jpg 16/11/2015 |Rafaella Aradjo Aceito
13:23:24 | Correia

Outros lattessolange.docx 16/11/2015 |Rafaella Araudjo Aceito
12:16:52 | Correia

Outros lattescristine.docx 16/11/2015 |Rafaella Aradjo Aceito
12:15:37 | Correia

Outros lattesrafaella.docx 16/11/2015 |Rafaella Aradjo Aceito
12:15:09 | Correia

Projeto Detalhado/ |PROJETOCEPPRONTO.docx 16/11/2015 |Rafaella Aradjo Aceito

Brochura 12:13:37 |Correia

Investigador

TCLE / Termos de |tcle.docx 16/11/2015 |Rafaella Aradjo Aceito

Assentimento / 12:12:53 |Correia

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 11/11/2015 |Rafaella Aradjo Aceito
19:03:51 |[Correia

Declaracao de cartadeanuencia3.pdf 11/11/2015 |Rafaella Aradjo Aceito

Manuseio Material 19:02:45 |Correia

Biolégico /

Biorepositorio /
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Biobanco cartadeanuencia3.pdf 11/11/2015 |Rafaella Aradjo Aceito
19:02:45 | Correia

Declaracéo de autorizacaodeusodedados.pdf 11/11/2015 |Rafaella Aradjo Aceito

Instituicdo e 19:02:06 |[Correia

Infraestrutura

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

RECIFE, 03 de Fevereiro de 2016

Assinado por:

LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador)
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