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Cenario: O prolapso de Orgaos Pelvicos € uma condicdo que afeta a produtividade e a
qualidade de vida das pacientes acometidas. Nos ultimos anos, a procura por servicos de
salde para correcdo de POP vem aumentando substancialmente e tende a aumentar
segundo as projecdes recentes. Contudo, os métodos tradicionais de corregdo possuem
recorréncia de até 30% em 5 anos, o que motivou o0 uso de telas sintéticas nas cirurgias
por aumentar de modo contundente a eficacia cirdrgica, diminuindo o numero de
recorréncias. A tela de polipropileno monofilamentar e macroporosa apresenta 0S
melhores resultados com menor chance de complica¢fes, em compara¢do com outros
tipos de telas, entretanto 0 uso de kits comerciais aumenta muito o custo cirargico,
motivo pelo qual o uso de telas baixo custo tem sido testado com resultados
promissores. Os resultados apresentados demonstram que as telas sintéticas de baixo
custo personalizadas tém semelhante efetividade com custo até 20 vezes menor, todavia
faltam estudos de longo prazo que corroborem os resultados obtidos em curto prazo.
Objetivos: Avaliar a efetividade de longo prazo da colpofixagdo sacroespinhosa via
transglitea para a corre¢do do prolapso genital com tela de polipropileno (Intacorp®)
personalizada. Métodos: Serd realizado um estudo de série de casos prospectivo. O
estudo sera realizado entre Julho de 2013 até Julho de 2014, tendo como populacdo
mulheres submetidas a cirurgia de correcdo de POP com tela de polipropileno de baixo
custo acompanhadas no Centro de Atencdo a Mulher do Instituto de Medicina Integral
Professor Fernando Figueira (CAM-IMIP). A coleta de dados sera realizada mediante
preenchimento do instrumento pelo pesquisador, apds consentimento da paciente, a
partir dos prontuérios e das consultas de seguimento ambulatorial. Apos revisdo dos
instrumentos, sera construido um banco de dados com dupla entrada no software EPI-

INFO verséo 3.5.1. Ao término da digitacdo, os dados serdo comparados, corrigidos e



analisados. Serd utilizada a andlise e sobrevida para avaliar tempo de sucesso
terapéutico e ocorréncia de complicacBes pos-cirurgicas.
Palavras-chave: Prolapso Uterino; Procedimentos Cirurgicos em Ginecologia; Telas

Cirdrgicas; Polipropilenos.
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I.  INTRODUCAO

O prolapso de Orgdos Pélvicos (POP) é o deslocamento caudal das estruturas
pélvicas que compreende os compartimentos anterior, bexiga e uretra; apical, vagina e
Utero; posterior, reto®. O mesmo esta associado ao desgaste dos ligamentos pélvicos,
musculatura e inervacdo e alteracGes da estrutura dssea da cintura pélvica®t3162! por
conseguinte, todas as condi¢fes que aumentem a presséo intra-abdominal, das quais se
destaca a gravidez e filhos macrossdmicos, e que possam lesar ou enfraquecer as
estruturas, caso das cirurgia pélvicas e do envelhecimento, estdo associadas a um maior
I’iSCO de POP1'3‘4‘6'13‘14’16‘19.

Ao envelhecimento tem sido atribuida grande preocupacdo no que concerne a
projecdo futura do aumento de casos de POP na populacdo, tendo em vista 0 aumento
da expectativa de vida®*®131420 QO risco durante toda a vida de desenvolver POP ¢é de
11% aos 80 anos®, o que corresponde a um grande contingente populacional e, portanto,
um problema de satide publica com custo elevado para o sistema de satide®911:14:17.2023

Os fatores que apontam para a necessidade crescente de atencao a essa area nao
se restringem apenas ao aumento da demanda pelos servicos de satde, mas também ao
fato de que, principalmente devido a melhora nas condi¢des de vida da populacdo, mais
idosos atingem a idade avangada produtivos e sexualmente ativos. A existéncia do
prolapso, mesmo na auséncia de atividade sexual, afeta de modo impactante qualidade
de vida das pacientes cuja condicdo por si so ja interfere na capacidade de desempenhar
as atividades cotidianas?’81221.23.24,

Atualmente existem varias cirurgias e técnicas, dentre as quais se destacam a via
vaginal ndo apenas por proporcionar menor morbidade e custo, mas também por néo
necessitar de anestesia geral, fato que permite o tratamento da parcela populacional com

maior prevaléncia da condico; a idosa superiores*>710-1217.18:20.21,22.23



No entanto, as tradicionais técnicas de colporrafia apresentam uma recorréncia
de 30% em menos de 5 anos, o que implica no risco da reoperacdo e maiores custos
para 0 SUS’. O uso de telas para a correcdo do prolapso, ja consagrado para outros tipos
de cirurgia pélvica, tem sido utilizado para a correcdo do POP na tentativa de melhorar
as taxas de sucesso*?>28, Estudos feitos mostram que cirurgias com uso de qualquer tipo
de tela, independente de suas propriedades, possui menor chance de recorréncia do que
as que ndo fazem seu uso e que, dentre os diversos tipos existentes, a tela de
polipropileno monofilamentar e macroporosa é a que possui melhores resultados*2>-28,
A despeito dos resultados promissores que chegam a superar em 20% os resultados das
cirurgias em que néo € feito o uso de tela, o maior risco de complicacdes tem sido pauta
de questionamento para 0 uso das mesmas e, inclusive, se os beneficios de fato
justificam o maior risco de complicacgdes, a citar laceracdo visceral, extrusdo da tela e
infeccdes*?>28,

Ainda assim, o uso dos Kits comerciais implica em um alto-custo cirdrgico,
motivo que levou a pesquisas com telas de baixo custo personalizadas, cuja diferenca
reside apenas no fabricante, que ja vem sido utilizada e aprovada nas cirurgias de sling
para incontinéncia urinaria*?®2, Os resultados apresentados apontam uma eficacia
semelhante, porem com custo 20 vezes inferior; entretanto a literatura carece de mais
estudos que corrobore os resultados promissores, pois 0s poucos estudos existentes ndo

avaliam a tela de baixo custo a longo prazo.



Il.  JUSTIFICATIVA

Nosso estudo pretende reavaliar as pacientes que realizaram a cirurgia de
colpofixagdo sacroespinhosa com uso de tela de polipropileno de baixo custo
personalizada em nosso servigo no IMIP de 2010 a 2013, para avaliagdo dos resultados
de longo prazo.
H& um intenso debate em relacdo ao uso de telas para cirurgias de correcdo de
prolapsos. No que concerne ao tipo de tela, varios estudos chegaram ao consenso de que
dentre as telas, o0 uso de qualquer tela possui resultados superiores que 0 uso de tela
nenhuma e que, dentre os diversos tipos de tela as sintéticas sdo mais efetivas do que as
organicas; visto que o uso de telas sintéticas aumenta de modo substancial o sucesso dos
resultados cirdrgicos, de 60% em cirurgias sem tela para 80%%2°2¢, Porém existe uma
lacuna na literatura na avaliacdo concreta desses resultados a longo prazo, pois existem
complicacgdes importantes ligadas ao uso de tela, dentre as quais as mais frequentes séo
as lesbes viscerais ou nervosas no periodo intraoperatério, extrusdo da tela e
deformacéo vaginal a curto prazo e, a longo prazo, dispareunia, extrusao de tela e dor
pélvica*?>28, Contudo, os poucos trabalhos que se propuseram a estudar o assunto
apresentaram grande heterogenicidade quanto a frequéncia dessas complicacoes,
necessitando assim de mais estudos sobre o assunto a longo prazo*2°2, além de néo ser

encontrado nenhum estudo que avalie o uso das telas de baixo custo em longo prazo.



IV. OBJETIVOS

4.1.0Objetivo geral

Avaliar a efetividade de longo prazo da colpofixacdo sacroespinhosa via
transglltea para a corre¢do do prolapso genital com tela de polipropileno (Intacorp®)

personalizada.

4.2.0bjetivos especificos

Em mulheres submetidas a colpofixacéo sacroespinhosa com o uso de tela de
polipropileno (Intracorp®) personalizada:

e Descrever caracteristicas demograficas: idade, raga/cor, procedéncia,
escolariade;

e Descrever caracteristicas bioldgicas: peso, estatura e IMC;

e Descrever caracteristicas da doenca anterior: POP-Q (Pelvic Organ Prolapse
Quantification system);

e Descrever a quantidade de gestaces e vias de parto realizadas;

e Analisar dados do procedimento cirdrgico: duracdo, cirurgias concomitantes,
presenca de complicagcOes, tempo de permanéncia no hospital;

e Analisar a efetividade do tratamento cirdrgico no seguimento: avaliagdo do
POP-Q;

o Descrever eventuais sinais e sintomas no seguimento: erosao da parede vaginal,
rejeicdo, extrusdo, sangramentos, hematomas, infeccdo, dispareunia, urgéncia
miccional, obstrugéo urinaria, obstrucédo fecal, dor pélvica;

e Descrever os resultados obtidos em 6timo, satisfatorio, insatisfatorio ou falho;



V. METODOS
5.1.Desenho do estudo

Sera realizado um relato de série de casos.

5.2.Local do estudo

O estudo sera realizado no Centro de Atencao a Mulher do Instituto de Medicina
Integral Professor Fernando Figueira (CAM-IMIP). O CAM-IMIP conta com varios
servicos como Ginecologia, Mastologia, Uroginecologia e Oncologia Ginecologica, que

juntos somam 40 leitos.

O Ambulatério da Mulher do IMIP dispde de 25 salas climatizadas com toda a
infraestrutura necessaria para um atendimento humanitario e integral a Mulher com
acOes educativas, preventivas e terapéuticas que visam a manutencdo da boa salde da
mulher. Atende a mulher em todas as fases de sua vida de acordo com suas
particularidades, da crianca a idosa, nas seguintes especialidades: Avaliacdo pds-parto
(10° dia de puerpério); Climaterio; InfecgBes sexualmente transmissiveis; Ginecologia
da Infancia e Adolescéncia; Ginecologia geral; Patologia do Trato Genital Inferior e

Colposcopia; Planejamento Familiar; e, Sexualidade.

As cirurgias de colpofixacdo sacroespinhosa com uso de implantes ja é realizada de
rotina desde 2009 pelo corpo de cirurgides especialistas do CAM-IMIP, os quais tém
qualificacdo e estrutura hospitalar adequada (IMIP) para identificar e tratar qualquer

possivel intercorréncia.
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5.3.Periodo do estudo

O estudo sera realizado entre o periodo de Julho de 2013 a Julho de 2014.

5.4.Populacéo do estudo

Serdo convidadas todas as pacientes acompanhadas no referido servigo que
realizaram colpofixacdo sacroespinhosa para correcdo de prolapso genital com tela de

polipropileno personalizada de baixo custo.

5.5.Amostra

A amostra sera de mulheres acompanhadas no servigo que realizaram
colpofixagdo sacroespinhosa para correcdo de prolapso genital com tela de
polipropileno personalizada de baixo custo que aceitarem participar do estudo

espontaneamente.

5.5.1. Tamanho Amostral

A amostra estimada é de 40 pacientes, baseando-se no fluxo de cirurgias
realizadas entre janeiro de 2010 e junho de 2013, no qual foram operadas
aproximadamente 45 pacientes com tela de polipropileno de baixo custo para correcdo

de prolapso de 6rgaos pélvicos.

5.6.Criterios de elegibilidade

5.6.1. Critérios de inclusao

Mulheres submetidas a colpofixa¢do sacroespinhosa com tela de polipropileno

personalizada de baixo custo no CAM-IMIP.
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5.6.2. Critérios de exclusdo

Portadoras de neoplasia cervical, portadoras de tumores ovarianos; prolapso urogenital e
retal com antecedente de correcdo destes com uso de implantes; distarbios de
coagulacdo sanguinea; sistema imunologico comprometido; doencgas cronicas que
impossibilitem o tratamento cirdrgico, apresentando classificacdo do estado fisico
(ASA) > 3; insuficiéncia renal e/ou obstrucdo do trato urinario superior; irradiacdo

prévia.

5.7. Captacao e acompanhamento dos participantes

As pacientes serdo convidadas a participar do estudo por carta (modelo de carta
no APENDICE I11). Caso a paciente ndo entre em contato para tirar davidas, confirmar
ou negar participacdo, o contato serd realizado via telefone, o qual todas as davidas
serdo tiradas e, se a paciente concordar, serd marcado uma data para atendimento. Nos
atendimentos o TCLE sera apresentado e lido em voz alta para a paciente, momento
qual a paciente podera novamente concordar ou ndo em participar do estudo. Além da
coleta dos dados da pesquisa, serd oferecida uma consulta ambulatorial com um
uroginecologista, somado ao reembolso da despesa de deslocamento da paciente e de

sua acompanhante, independente da decisdo em participar do estudo ou néo.

5.8.Definicdo e operacionalizacéo das variaveis

5.8.1. Variaveis Demograficas

e Data de nascimento: refere-se a data de nascimento fornecida pela paciente

ou coletada no prontuario.
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Procedente da Regido metropolitana do Recife (RMR): sera considerado
como procedéncia o local de moradia da paciente. Serd uma variavel
categorica nominal dicotdmica (sim/n&o).

Escolaridade: refere-se ao nimero de anos estudados e aprovados pela
paciente. Serd uma variavel quantitativa continua que sera dividida em trés
categorias (ndo estudou, < 8 anos € > 8 anos).

Raca/cor: Sera uma variavel dividida em cinco categorias (Branca, negra,
parda, indigena e outras), de acordo com a autodeclaracdo da paciente. Sera

uma variavel categérica nominal e policotdmica.

5.8.2. Variaveis Bioldgicas

Peso: refere-se a pesagem em balanca digital sem calcados e outros
acessorios que possam influenciar no peso (p.ex. bolsas, celulares, carteiras,
casacos, etc). Serd uma varidvel numérica continua expressa em gramas,
registrada no prontudrio do paciente.

Estatura: refere-se a mensuracdo da paciente através de antropdmetro
acoplado a balanca digital. Sera uma variavel numérica continua expressa em
centimetros, registrada no prontuério do paciente.

indice de Massa Corporal: varidvel numérica continua expressa em

quilogramas por metro quadrado, registrada no prontuario do paciente.

5.8.3. Estado de Saude e Tratamento

Paridade: Refere-se ao numero de parturi¢cBes da paciente. Sera determinada
mediante analise do prontuario ou questionamento a paciente. Sera uma

variavel numérica continua.
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NUmero de partos vaginais: Refere-se & quantidade de parturicbes da
paciente via vaginal Serd determinada mediante analise do prontuario ou

questionamento a paciente. Ser4 uma variavel numérica continua.

POP-Q (Pelvic Organ Prolapse Quantification system): E um sistema
descritivo que avalia uma série de componentes listados separadamente e
expressos em um sistema de graduacdo, ele permite uma observacdo acurada
e precisa de sitios anatdbmicos e da estabilidade ou progressdo do prolapso ao
longo do tempo. A avaliacdo clinica da anatomia do assoalho pélvico é
determinada durante o exame fisico da genitélia externa e canal vaginal pelo
médico assistente nas consultas de pré, pos-operatorio e, como incluso no
objetivo deste projeto, nas consultas de seguimento de longo prazo. Os
resultados serdo demonstrados por meio de um estadiamento (de 0 & V), no

qual a nota final estaréd de acordo com a porgao mais prolapsada.

Tempo de permanéncia: Refere-se ao tempo de permanéncia da paciente em
ambiente hospitalar desde o0 momento do internamento ao momento da alta
hospitalar. Sera avaliada mediante analise do prontuario. Sera uma variavel

guantitativa numérica expressa em horas.

Duracdo da cirurgia: Refere-se ao tempo, em minutos, de todo o
procedimento cirdrgico. Sera coletado no prontuério a partir da descri¢do do
ato operatorio.

Complicagbes cirdrgicas: Serdo consideradas complicacBes qualquer
intercorréncia cirdrgica que possa comprometer a seguranca do paciente.

Sendo as principais: hemorragias (durante e ap0s a cirurgia), perfuracao
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vesical, perfuracdo intestinal, laceracdo uretral, lesdo nervosa, erosdo da
parede vaginal, extrusdo, necessidade de transfusdo sanguinea, hematomas,
infeccdes e obstrugdo urinaria. Sera coletado mediante analise do prontuario
e a partir da descricdo do ato operatorio. Serd uma varidvel categorica
dicotémica (sim/n&o).

Cirurgias concomitantes: Refere-se aos procedimentos cirdrgicos realizados
no mesmo tempo cirdrgico da cirurgia estudada, sendo as principais: sling
uretral, colpoplastia anterior, colpoplastia posterior e histerectomia. Sera
coletado no prontuario a partir da descricdo do ato operatério. Serd uma
variavel categorica dicotbmica (sim/ndo).

Sintomatologia no seguimento: Serdo consideradas possiveis intercorréncias
no periodo pds-operatorio. Sendo as principais: erosdo da parede vaginal,
rejeicdo, extrusdo, sangramentos, hematomas, infeccdo, dispareunia,
urgéncia miccional, obstrucdo urinaria, obstrucdo fecal, dor pélvica e outros
sintomas isolados. Sera uma variavel categorica dicotémica (sim/néo).
Resultados obtidos: Sera  descrito em cinco categorias
(6timo/satisfatdrio/insatisfatorio/falha) baseado na presenga ou auséncia de
sintomas e/ou prolapso de clpula vaginal no pds-operatério. Sera
considerado “6timo” na auséncia de prolapso e sintomas; sera considerado
“satisfatorio” na auséncia de sintomas, porém com presenga de algum grau
de prolapso; sera considerado ‘“insatisfatorio” na presen¢a de sintomas,
porém auséncia de prolapso; sera considerado “falha” na presenca de
prolapso e sintomas. Sera avaliado por médico especialista no periodo pos-

operatorio. Sera uma variavel categdrica nominal e policotémica.
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5.9.Coleta de dados
A coleta de dados sera realizada mediante preenchimento de um formulério
pelos pesquisadores, contendo: identificagdo da paciente, dados demograficos,
epidemioldgicos, bioldgicos, da cirurgia (pré, intra e pos-operatério) e do estado de

salide no seguimento.

5.10. Instrumento de coleta de dados

O instrumento serd preenchido pelos pesquisadores através de informacoes
obtidas no prontudrio médico da paciente ap6s cada cirurgia e nas consultas de

seguimento. O instrumento segue no APENDICE II.

5.11.Processamento e analise dos dados

5.11.1. Processamento dos Dados

A partir do levantamento das informacg6es nos formularios pré-codificados, estas
serdo cuidadosamente revisadas e digitadas pelos pesquisadores. Sera construido um
banco de dados (com dupla entrada), no software EPI-INFO™ versao 3.5.1.

Ao término da digitacdo, os bancos de dados serdo comparados e corrigidas
eventuais diferencas e inconsisténcias. O banco de dados definitivo sera entdo
submetido a testes de consisténcia, obtendo-se a listagem das variaveis de analise. Neste
processo, serdo corrigidas informac@es, consultando-se novamente os formularios e/ou

prontudrios.
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5.11.2. Anélise dos Dados

A andlise dos dados sera efetuada, utilizando-se o programa EPI-INFO™ 3.5.1
para Windows™, Inicialmente, serdo construidas tabelas de distribuicdo de frequéncia
das varidveis estudadas, apresentando-as em forma de tabelas, calculando-se ainda

medianas para as variaveis continuas de distribuicdo ndo normal.

5.12.Aspectos éticos

5.12.1. Riscos e Beneficios

O risco inerente a cirurgia de correcdo de prolapso de 6rgdos pélvicos com uso
de tela de polipropileno é descrito como semelhante a qualquer procedimento cirlrgico
para correcdo dos prolapsos urogenitais, como: hemorragias (durante e apos a cirurgia),
perfuragdo vesical, perfuracdo intestinal, laceracdo uretral, lesdo nervosa, erosédo da
parede vaginal, extrusdo, necessidade de transfusdo sanguinea, hematomas, infecgdes,
dispareunia, urgéncia miccional e obstrucdo urinéria, porém de ocorréncia rara, nao
superando os beneficios descritos na literatura, como: Corre¢do anatdmica do problema,
melhora da qualidade de vida, autoimagem, preservacdo da feminilidade, restituicdo da
possibilidade de atividade sexual, restauracdo da autonomia e capacidade produtiva,

além da diminuicdo do nimero de internacdes e de gastos para o SUS.

5.12.2. Comité de Etica em Pesquisa do IMIP (CEP-IMIP)
O projeto deste estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira, para apreciacdo, somente sendo

iniciado apds a sua aprovacao.
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5.12.3. Consentimento Livre e Esclarecido

Todas as pacientes que preencherem os critérios de inclusdo serdo informadas
sobre o estudo e convidadas a participarem do mesmo em linguagem simples e clara no
momento contato via telegrama, telefone e na primeira consulta ambulatorial. Somente
participardo do estudo as pacientes que concordarem em participar do mesmo, em
conformidade com os itens IL.11, III e IV.1 da Resolugdo Ne 196/96, do Conselho
Nacional de Saude, datada de 10 de outubro de 1996 (Inf. Epidem. do SUS (Brasil), Ano
V, N° 2, 1996). A recusa em participar da pesquisa, sem necessidade de explica¢do, ndo
causara prejuizo a paciente de nenhuma forma, sendo seu tratamento cirlrgico ou ndo,

planejado, marcado e realizado de acordo com a rotina normal do servico.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi escrito de acordo

com o item V.2 da Resoluc¢éo supracitada.

Além da Resolucdo anteriormente mencionada, a pesquisa obedecera as
recomendacdes da Declaragdo de Helsinki, adotada em 1964, na 182 Assembléia Médica
Mundial, em Helsinki, Finlandia, atualizada em 2000 na Escécia, bem como ao Codigo
de Nuremberg, criado apés julgamento do Tribunal Internacional de Nuremberg, em

1947.

Serdo assegurados 0 anonimato e a confidencialidade dos dados, ndo estando o
sujeito da pesquisa em risco sob este ou qualquer outro aspecto. A participacdo no

estudo ndo se associara com risco ao participante.
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5.12.4. Ressarcimento

Esta previsto o ressarcimento do valor gasto pela paciente e seu acompanhante
em relacdo ao deslocamento de ida e volta de sua residéncia até o IMIP, mediante
comprovacao por nota fiscal, se possivel. O valor oferecido esta descrito no orcamento e
esta em conformidade com o item Il. 13 da Resolugdo Ne 196/96, do Conselho Nacional
de Salde - Ressarcimento - cobertura, em compensacdo, exclusiva de despesas

decorrentes da participacdo do sujeito na pesquisa.



VI. ORCAMENTO

19

Os custos diretos do projeto serdo cobertos pelos pesquisadores, nao

havendo 6nus para a instituicdo ou para os pacientes.

ESPECIFICACAO DO UNIDADE QUANTIDADE PRECO VALOR
ORCAMENTO UNIDADE TOTAL
Papel oficio A4 Resma 1 R$ 14,00 R$ 14,00

Xerox Unidade 500 R$ 0,10 R$ 50,00

Cartucho de impressora Unidade 1 R$ 90,00 R$ 90,00

Pen-drive Unidade 1 R$ 60,00 R$ 60,00

CD Caixa 1 R$ 5,00 R$ 5,00

Caneta esferografica, lapis, Unidade R$ 50,00
borrachas, pastas, etc.

Pesquisa bibliogréafica e Unidade 40 R$ 20,00 R$ 800,00

solicitacdo de artigos
cientificos
Correios Carta 40 R$ 15,00 R$ 600,00
Telefone Pulso 50 R$ 0,50 R$ 25,00
telefénico
Reembolso de transporte 100 = R$ 10,00 | R$1000,00

das pacientes e

acompanhantes

Total

R$ 2694,00




VII.

CRONOGRAMA

ATIVIDADES

PERIODO DO ESTUDO EM MESES

1*

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

Revisdo da

literatura

Coleta de dados

Construcéo de

banco de dados

Digitacdo dos

dados

Anélise dos

dados

Redacao dos

relatorios

Preparacdo do

resumo

Apresentacdo do

trabalho

* O més “1” corresponde ao més de julho do ano 2013.

20
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VIII. APENDICES

8.1.APENDICE I. Termo de consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Cara Senhora,

Gostariamos de convida-la para participar como voluntaria da pesquisa intitulada
“SEGUIMENTO DE LONGO PRAZO DA COLPOFIXAC}AO SACROESPINHOSA
COM TELA DE POLIPROPILENO PERSONALIZADA DE BAIXO CUSTO EM
MULHERES ACOMPANHADAS NO INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL
PROFESSOR FERNANDO FIGUEIRA-IMIP, BRASIL”, que sera realizada aqui no
Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP) pelo pesquisador:

Prof® Dr°. Artur Eduardo de Oliveira Rangel

O objetivo desse estudo é avaliar o tipo de cirurgia e 0 uso da tela de
“sustentacdo” que foi utilizada durante a sua cirurgia. Os resultados desse estudo
poderdo trazer maiores conhecimentos para melhorar o sucesso do tratamento e
diminuir a ocorréncia de complicacdes, além de se poder ofertar a um maior numero de
mulheres, uma cirurgia com menor custo.

Para isso, precisamos que a Senhora concorde em participar do estudo, além de
permitir termos acesso ao Seu prontuario para obter dados sobre o procedimento
cirurgico ao qual a Senhora foi submetida. Para melhores esclarecimentos, informamos
que:

1) Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados, mas o seu nome néao
serd identificado em nenhuma fase da pesquisa, 0 que garante carater confidencial
da informagcéo relacionada com a sua privacidade;

2) Quanto a sua participacdo no estudo, estao previstos ressarcimentos em relacdo
ao deslocamento até o IMIP de ida e volta da Senhora e de seu possivel
acompanhante, entretanto ndo sera cobrado nada; ndo havera gastos adicionais,
nem riscos; ndo havera beneficios individuais e diretos; ndo serd necessaria a sua
vinda ao IMIP por mais vezes além da solicitada; ndo estédo previstos indenizacdes.
3) A sua participacdo é voluntaria, sendo possivel que se recuse a participar do
estudo ou retirar seu consentimento a qualquer momento do estudo, independente
do motivo, sem que isso traga qualquer prejuizo no atendimento que esta
recebendo, tanto no Centro de Atengdo a Mulher (CAM) como em qualquer outro
setor do IMIP.

Desde ja, agradecemos a sua atencéo e colaboracdo. Colocamo-nos a disposicéo
para maiores informagdes. Em caso de ddvidas, sinta-se a vontade para entrar em
contato com os pesquisadores através do endereco ou dos telefones abaixo, ou com o
Comité de Etica em Pesquisa do IMIP, representado pelo coordenador Dr. José Eulélio
Cabral Filho, através do telefone: (0xx81) 2122.4756. O CEP tem fungéo de analisar,
regulamentar e fiscalizar a realizacdo de pesquisas clinicas e experimentais envolvendo
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seres humanos e tem total independéncia de acdo no exercicio de suas funcdes no
comité, mantendo sob carater confidencial as informac@es recebidas.

PESQUISADORES/ORIENTADORES:

Prof. Dr. Artur Eduardo de Oliveira Rangel

Coordenador do Programa de Diagndstico e Tratamento da Incontinéncia e Disfuncéo
do Assoalho Pélvico do IMIP

Endereco: Rua dos Coelhos, 300 — Boa Vista — Recife — PE — 50070-550

Telefone: (0xx81) 9780-0188;

E-mail: artureor@yahoo.com.br

Telefone da pesquisa e agendamento
Telefone: (0xx81) 8316-6284 (Oi)

CONSENTIMENTO POS-INFORMACAO

Eu,

portadora do RG , gostaria de contribuir para a pesquisa intitulada
“SEGUIMENTO DE LONGO PRAZO DA COLPOFIXACAO SACROESPINHOSA
COM TELA DE POLIPROPILENO PERSONALIZADA DE BAIXO CUSTO EM
MULHERES ACOMPANHADAS NO INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL
PROFESSOR FERNANDO FIGUEIRA-IMIP, BRASIL” a ser realizada no Instituto
Materno Integral Prof. Fernando Figueira. Declaro ter recebido as devidas explicacbes
sobre a finalidade desta pesquisa e concordo que minha desisténcia podera ocorrer em
qualquer momento, sem que ocorram quaisquer prejuizos. Eu li e/ou compreendi este
Termo de Consentimento, assim como a forma e as alternativas para a minha
participacdo foram bem discutidas.

Recife, de de

Assinatura do Participante

Assinatura do pesquisador

Assinatura da testemunha
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8.2.APENDICE II. Instrumento de coleta

Instrumento de coleta

Informacdes gerais

o

. Identificaco: | | | | | | |(ex ESS001, iniciais do 1° e dos 2 dltimos nomes,
no caso de apenas 2 nomes, deve-se deixar o espaco do meio em branco. Apés as
iniciais, deve-se definir o nimero do paciente, de acordo com a entrada);

NUmero do prontuério: T T T [ | [ |

Datade nascimento: | | || | || | | | (DD/MM/AAAA);

Procedente da RMR: (1) sim, (2) néo;

Escolaridade: (1) ndo estudou, (2) < 8 anos, (3) = 8 anos;

oA W N

Raca/Cor: (1) Branca; (2) Preta; (3) Parda; (4) Amarela; (5) Indigena;

Antropometria

7. Peso(emgramas):| | | | | | |

8. Estatura/Comprimento (em centimetros): Djj

9. IMC (em Kg/m?):

Aspectos Clinicos

10. Parturicoes;

11.Partos vaginais;

12.POP-Q: (1) Grau 0, (2) grau I, (3) grau Il, (4) grau I, (5) grau IV;

Dados da cirurgia

13. Tempo de permanéncia no hospital (da admisséo até a alta hospitalar) em
horas:

14.Duracao da cirurgia (em minutos): | | | |

Cirurgias concomitantes
15.Sling uretral: (1) sim, (2) néo;
16.HTV: (1) sim, (2) nao;
17.Traquelectomia: (1) sim, (2) nao;
18.CPA: (1) sim, (2) n&o;
19.CPP: (1) sim, (2) néo;

20.POP-Q no pés-operatdrio imediato:
(1) Grau 0, (2) grau I, (3) grau Il, (4) grau lll, (5) grau 1V,

Complicacg0es intraoperatérias
21.Hemorragias: (1) sim, (2) nao;
22. Transfuséo sanguinea: (1) sim, (2) néo;
23.Perfuracgéo vesical: (1) sim, (2) néo;
24.Perfuracgao intestinal: (1) sim, (2) néo;
25.Laceracao uretral: (1) sim, (2) nao;
26.Leséao nervosa: (1) sim, (2) nao;
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Pos-operatdério

27.POP-Q no seguimento:
(1) Grau 0, (2) grau I, (3) grau Il, (4) grau lll, (5) grau IV,

Complicacdes no pos-operatério
28.Erosao da parede vaginal: (1) sim, (2) néo;
29.Extrusao: (1) sim, (2) nao;

30. Sangramentos: (1) sim, (2) n&o;
31.Hematomas: (1) sim, (2) néo;
32.Infec¢des pélvicas: (1) sim, (2) néo;
Sintomas no pds-operatorio
33.Dispareunia: (1) sim, (2) néo;
34.Dor pélvica: (1) sim, (2) néo;
35.Disfun¢ao urinaria: (1) sim, (2) nao;
36.Disfuncgao intestinal: (1) sim, (2) nao;

37.Resultado

(1) Otimo; (auséncia de prolapso, auséncia de sintomas).
(2) Satisfatorio; (presenca de prolapso, auséncia de sintomas).
(3) Insatisfatorio; (auséncia de prolapso, presenca de sintomas).
(4) Falha; (presenca de prolapso, presenca de sintomas).
Observacoes:
Coletado por: Data: [/ /

Revisado por: Data: _/ /
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8.3.APENDICE IlI. Carta

Cara Senhora,

Gostariamos de convida-la para participar como voluntaria da pesquisa intitulada
“SEGUIMENTO DE LONGO PRAZO DA COLPOFIXAC}AO SACROESPINHOSA
COM TELA DE POLIPROPILENO PERSONALIZADA DE BAIXO CUSTO EM
MULHERES ACOMPANHADAS NO INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL
PROFESSOR FERNANDO FIGUEIRA-IMIP, BRASIL”, que sera realizada aqui no
Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP) pelo pesquisador:

Prof® Dr°. Artur Eduardo de Oliveira Rangel

O objetivo desse estudo é avaliar o tipo de cirurgia e 0 uso da tela de
“sustentacdo” que foi utilizada durante a sua cirurgia. Os resultados desse estudo
poderdo trazer maiores conhecimentos para melhorar o sucesso do tratamento e
diminuir a ocorréncia de complicacgdes, além de se poder ofertar a um maior numero de
mulheres, uma cirurgia com menor custo.

A sua participacdo € voluntaria, sendo possivel que se recuse a participar do
estudo a qualquer momento do estudo, independente do motivo, sem que isso traga

qualquer prejuizo no atendimento que estad ou estard recebendo, tanto no Centro de
Atencao a Mulher (CAM) como em qualquer outro setor do IMIP.

Desde j&, agradecemos sua atengcao. Se a senhora tiver algum
interesse em participar, fique a vontade para telefonar para nossos
pesquisadores e esclarecer qualquer possivel divida e/ou marcar seu atendimento.

Todos os dias, das 8:00h as 18:00h.

TEL.: (81)3469-2519
CEL.: (81) 8511-2201

(A ligacdo pode ser a cobrar).

Falar com: Magno Cabral.
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