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Project abstract:

Introducgdoe: O sangramento vaginal é a principal razdo de descontinuacao em mulheres usuarias
de sistema intrauterino liberador de levonogestrel (SIU-LNG). Atualmente ndo ha exame capaz de
predizer qual mulher ird apresentar padrao menstrual insatisfatério.

Objetivo: Avaliar o perfil de expressdo génica de mulheres usuarias de STU-LNG que apresentem
ou ndo sangramento vaginal anormal no decorrer do primeiro ano de uso.

Métodos: Serdo incluidas 100 mulheres que escolherem como método contraceptivo SIU-LNG no
ambulatério de Planejamento Familiar do CAISM/UNICAMP. Estas mulheres serdo submetidas a
biopsia de endométrio imediatamente antes da colocacdao do SIU-LNG e serdo acompanhadas por
1 ano, com avaliacdo de padrdo de sangramento. Apds 12 meses sera avaliada a expressdo génica
de 20 genes, associado a genes de inflamagdo, metaloproteinases, angiogénese e resposta imune
entre mulheres com e sem sangramento vaginal. Para andlise estatistica, dividiremos as mulheres
em dois grupos com ou sem SUA aos 3 e 12 meses. Para analisar os fatores associados ao padrao
de sangramento aos 3 e 12 meses, utilizaremos a analise de regressdo logistica simples e multipla



(com critério Stepwise para selecdo das variaveis). Utilizaremos a curva ROC (Receiver Operating
Characteristic curve) para avaliar o ponto de corte para os valores de genes significativos como
preditores de sangramento vaginal em 3 e 12 meses de seguimento. O nivel de significancia sera de
5%.
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Alteracoes génicas associadas ao sangramento vaginal de mulheres usuarias de
sistema intrauterino de levonorgestrel

Coleta de Dados

Que dados serao coletados ou criados?

As mulheres que participardo deste estudo serdo recrutadas entre aquelas que procuram métodos
contraceptivos de longa duracdao no Ambulatério de Planejamento Familiar do CAISM-UNICAMP e
optarem por SIU-LNG. Previamente a insercdao do método, serdo convidadas a realizar uma bidpsia de
endométrio. Apo6s insercdo do SIU-LNG, as mulheres serdo acompanhadas pelo um periodo de 1 ano
para avaliacdo de padrao menstrual, com frequéncia trimestral através de contato telefonico e uma
consulta presencial ap6s 12 meses. Serdo orientadas a preencherem calendario com padrdo menstrual.
Serdo coletados dados das caracteristicas clinicas das mulheres, padrao menstrual prévio e apos
insercdo do dispositivo, antecedentes obstétricos e a expressdo de 20 tipos de genes no endométrio.

Como os dados serao coletados ou criados?

As mulheres serdo entrevistas no ambulatério de planejamento familiar e seus dados serdo registrados
em um formulario impresso. O calendario menstrual sera autopreenchido pela mulher também de
forma impressa. A expressdo génica sera registrada diretamente em um banco de dados .
Posteriormente, os dados serdo duplamente digitados em uma planilha de Excel, com extensdo .xls.

Documentacdo e Metadados

Que documentacao e metadados acompanharao os dados?

A documentacdo e metadados que seguirdo em conjunto dos dados colhidos no projeto serdo
desenvolvidos de acordo a Politica Institucional de Acesso Aberto a Producao Intelectual e Cientifica
da Unicamp, com as diretrizes especificas do sistema de armazenamento de dados e softwares do
repositorio oficial institucional REDU. Seguindo o

cadastramento obrigatério de 7 campos de metadados, serdo informados: Digital Object Identifier
(DOI), data de publicacdo, titulo, autor, contato, descri¢do, assunto, palavras chave,informacdo de
concessdo da agéncia de fomento, depositante e data de depésito.

Etica e Conformidade Legal

Como vocé administrara qualquer questao ética?

Serdo seguidas as orienta¢Ges para a realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos,
internacionalmente aceitas, como as contidas na Declaracdao de Helsinque, bem como as diretrizes e
normas que regulamentam a resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Sadde. As informagoes
colhidas serdo utilizadas especificamente para os objetivos da pesquisa. Os dados de identificacdo
pessoal das pacientes serdo desprezados tdo logo a coleta esteja completa, de forma que o sigilo da
fonte de informacdo lhe sera assegurado. As consultas e coleta de dados, somente serdo realizadas



mediante a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido. Este estudo também dispde sobre
Regulamentacao sobre o uso do Biorepositério, conforme Resolugao do CNS 441/2011 .

Os procedimentos realizados no estudo apresentam os riscos proprios do uso dos métodos LARC
contraceptivos como gravidez, expulsdo, perfuracdo, entretanto os métodos estdo aprovados no Brasil.
Como todo método contraceptivo, ha risco de gravidez (falha do método) que é em torno de 1 em cada
100 mulheres que usam.

Como vocé vai gerenciar os direitos autorais e os direitos de propriedade intelectual (IP /
IPR)?

Esse projeto ndo gerara patente, portanto ndo prevé propriedade intectual

Armazenamento e Backup

Como os dados serao armazenados e terdao backup durante a pesquisa?

Os dados serdo coletados através da entrevista com as mulheres e serdo posteriormente duplamente
digitados em um banco de dados do Excel. Os calendarios menstruais serdo preenchidos pelas
mulheres e também serdo digitados pela pesquisadora, apds 12 meses de seguimento, no mesmo banco
de dados. A andlise dos genes tera os resultados anotados diretamente em um planilha de computador.

Como vocé vai gerenciar o acesso e a seguranca?

Os dados estardo dispostos em planilhas elaboradas em Microsoft Excel em formato “.xIxs”, com as
varidveis numéricas e categéricas, com suas respectivas informagoes de codificacdo. O backup dos
dados sera realizado cada atualizacdo na nuvem institucional disponibilizada aos membros da Unicamp
intermediadas pelo Google.

Selecao e Preservacao

Quais dados sdao de valor a longo prazo e devem ser mantidos, compartilhados e / ou
preservados?

Esta pesquisa é um pesquisa inédita, de forma que os dados devem ser mantidos para futuras consultas,
principalmente os dados referentes a expressdo génica.

Qual é o plano de preservacao a longo prazo do conjunto de dados?

Os dados serdao armazenados no repositério do sistema REDU da UNICAMP.

Compartilhamento de Dados

Como vocé vai compartilhar os dados?



A gestdo dos dados sera conduzida de acordo com a Politica Institucional de Acesso a Producdo
Intelectual e Cientifica da Unicamp, sendo que as variaveis em sua completude serdo compartilhadas
no sistema REDU da Unicamp em arquivo Microsoft Excel ap6s a finalizacdo do processo de analise
geral de dados obtidos, elaboracdo dos resultados e

discussdo destes. Aqueles que desejarem fazer a reutilizacdo dos dados deverdo estabelecer contato
para parceria com os pesquisadores responsaveis ou poderao fazer download do arquivo e utilizé-lo,
com as devidas mencdes e citagoes do arquivo depositado no sistema REDU.

Existem restricoes ao compartilhamento de dados requeridos?

Os dados serdo compartilhados apenas apds autorizacao dos pesquisadores e aprovacao do Comité de
ética em pesquisa da universidade

Responsabilidades e Recursos

Quem sera responsavel pelo gerenciamento de dados?

O gerenciamento dos dados serdo realizado pela aluna de doutorado Flavia Rocha Torelli e com a
minha supervisao.

Quais recursos vocé precisara para entregar seu plano?

Para realizacdo do plano precisaremos de material para realizacdo da expressao génica dos 20 genes
selecionados no endométrio, além de materiais descartaveis e de escritério. Além disso, precisaremos
de verba para pagamento da biéloga responsavel pelas analises. Os DIU hormonais serdo cedidos pelo
CEMICAMP/UNICAMP.



