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Tudo tem o seu tempo determinado, e há tempo para todo o propósito debaixo do 

céu. 

Há tempo de nascer, e tempo de morrer; tempo de plantar, e tempo de arrancar o 

que se plantou; 

Tempo de matar, e tempo de curar; tempo de derrubar, e tempo de edificar; 

Tempo de chorar, e tempo de rir; tempo de prantear, e tempo de dançar; 

Tempo de espalhar pedras, e tempo de ajuntar pedras; tempo de abraçar, e tempo 

de afastar-se de abraçar; 

Tempo de buscar, e tempo de perder; tempo de guardar, e tempo de lançar fora; 

Tempo de rasgar, e tempo de coser; tempo de estar calado, e tempo de falar; 

Tempo de amar, e tempo de odiar; tempo de guerra, e tempo de paz.  

(Eclesiastes 3:1-8) 

https://www.bibliaonline.com.br/acf/ec/3/1-8+


 
 

RESUMO 

O câncer do colo do útero tem sido considerado como a quarta neoplasia mais 
frequente em mulheres, configurando-se como a quarta causa de óbito por câncer no 
Brasil, sendo mama, traqueia/brônquios/pulmões, cólon e reto os mais frequentes. As 
lesões no colo do útero constituem a forma mais comum de evolução do câncer, além 
de se caracterizar como porta de entrada para várias enfermidades. Atualmente a 
forma de detecção precoce e tratamento de lesões cancerígenas e pré-cancerígenas 
inclui uma sequência de protocolos recomendados pelo Ministério da Saúde (MS), que 
incluem exames clínicos e intervenções cirúrgicas, no entanto, não está incluso a 
administração de fármacos. É considerando este contexto, que o presente trabalho 
teve por objetivo avaliar a viabilidade da incorporação de uma tecnologia como nova 
alternativa de tratamento tópico das lesões do colo uterino na atenção básica de 
saúde, bem como, desenvolver novas ferramentas para fortalecer o conhecimento 
entre os profissionais de saúde na perspectiva das intervenções terapêuticas e 
estratégias de resolução das lesões. Para alcançar tal objetivo, desenvolvemos um 
ensaio clínico randomizado, fase  1, triplo cego, controlado de delineamento 
prospectivo. Durante a realização deste estudo foram atendidas 158 mulheres, das 
quais, 61 pacientes foram incluídas no estudo de acordo com os critérios de inclusão 
da fase I (avaliação de segurança da pomada), destas, 18 abandonaram a pesquisa. 
Assim, fizeram parte do estudo 43 mulheres que foram incluídas na análise final dos 
resultados divididas entre os grupos A que consistiam de mulheres com uso da 
pomada sem nanopartículas de prata (n=23) e B englobou um grupo de mulheres que 
fizeram uso da pomada com nanopartículas de prata (n=20). Quando comparado a 
utilização da pomada antes e depois do uso, não identificamos diferenças 
significativas (p>0,05) em relação ao teste IVA (p=0,157), quanto para o Schiller (p= 
0,157). Constatou-se, também, que não houve diferença estatística ao analisar as 
alterações celulares (p=0,476) e a microbiologia (p=0,893) através da citologia. Após 
o uso não foram observadas reações adversas na população estudada. A partir dos 
resultados identificados neste estudo, podemos identificar que a pomada de 
Stryphnodendron adstringens (barbatimão) é segura e tem tolerabilidade para uso 
ginecológico. Em relação a eficácia do produto nas lesões de colo uterino faz-se 
necessária a continuidade do estudo na fase II, esperando-se, assim, diminuir o 
número de lesões que evoluem para formas mais graves e até sua evolução para o 
câncer, prevenindo a mulher de ser submetida a procedimentos mais invasivos e 
dolorosos, além de possibilitar redução dos gastos públicos, e estimular o 
desenvolvimento científico de jovens pesquisadores.  

 
Palavras-chave: Tecnologia e inovação em saúde. Ensaio clínico. Stryphnodendron 

barbatimam. Colo do útero.  

  



 
 

ABSTRACT 

 

Cervical cancer is the fourth most common cancer in women, being the fourth leading 
cause of cancer death in Brazil. As cervical lesions produce a more common form of 
cervical cancer, in addition to being a gateway to various diseases. Currently, the form 
of early detection and treatment of cancerous lesions and pre-cancer includes a 
sequence of actions recommended by the Ministry of Health, which conducts clinical 
and surgical examinations, however, excludes the administration of drugs. In this 
context, the present study aimed to assess the feasibility of incorporating technology 
as a new alternative for treating topics on cervical lesions in primary health care, as 
well as developing new tools to learn or know among health professionals from the 
perspective of therapeutic and strategic solutions for lesions. This is a randomized, 
double-blind, controlled clinical trial with a prospective design. During the realization of 
this study, 158 women were attended, of which 61 patients were included in the study 
according to the inclusion requirements of phase I (ointment safety assessment), of 
these, 18 abandoned a survey. Thus, 43 women participated in the study who were 
included in the final analysis of the results, divided between groups A, which consisted 
of women using the ointment without silver nanoparticles (n=23) and B comprised a 
group of women who used the ointment with silver nanoparticles (n=20). When 
comparing the use of the ointment before and after use, we did not identify significant 
differences (p>0.05) in relation to the IVA test (p=0.157), and for the Schiller test (p= 
0.157). The present study indicates that Stryphnodendron adstringens (barbatimão) 
ointment is safe and tolerable for gynecological use. Regarding the product's 
effectiveness in cervical lesions, it is possible to reduce the number of lesions that have 
evolved to more severe forms and even cancer, reducing the number of lesions that 
have evolved to phase II, preventing a woman from being subjected to more advanced 
procedures. invasive and painful, in addition to the possibility of reducing public 
spending, and promoting the scientific development of young researchers.  
 

Keywords: Technology and innovation in health. Clinical trial. Stryphnodendron 

barbatimam. Cervix.  
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1 INTRODUÇÃO 

 Lesões no colo do útero, embora potencialmente preveníveis, constituem 

uma das maiores causas de câncer cervical no Brasil e no resto do mundo. 

Segundo dados do Instituto Nacional do Câncer, do Ministério da Saúde, 

somente em 2019 foram mais de 6.596 mortes por câncer de colo do útero no 

Brasil, já em 2020, houve a detecção de 16.710 novos casos da doença (INCA, 

2021). A previsão dos números de novos casos para cada ano do triênio 2020-

2022 é de 16.590 novos casos de câncer do colo do útero no Brasil, sendo este 

um importante problema de saúde pública, configura-se como o quarto tipo mais 

frequente na população feminina e a quarta causa de morte por câncer em 

mulheres no mundo, provocando cerca de 311 mil óbitos por ano (OMS, 2019; 

INCA, 2020).  

As opções de tratamento para estas lesões estão relacionados ao grau 

de complexidade e obedecem às recomendações do Ministério da Saúde (INCA, 

2011), iniciando pela realização do exame citopatológico para identificação de 

qualquer alteração celular, e em caso de indicação a paciente deverá ser 

encaminhada para exame de colposcopia, a fim de confirmar e avaliar o grau da 

possível lesão, e em seguida para a realização de biópsia, onde são retirados 

fragmentos da área alterada do colo do útero, identificados na colposcopia, para 

exame histopatológico.  

A depender dos resultados da biópsia, um processo de conização pode 

ser indicado, pois neste, será feita a remoção da zona de transformação e parte 

do canal endocervical do colo do útero, podendo ser realizada com bisturi 

convencional ou por eletro cirurgia, recomendada para o diagnóstico e 

tratamento de lesões pré-invasivas, com suspeita por exame citopatológico 

prévio ou diagnosticadas por biópsia, quando não se pode afastar a doença 

endocervical (INCA, 2011; ROBERTO, 2001; VERDIANI et al., 2003) 

Nesse contexto, é possível verificar que nesse fluxograma de 

recomendação de abordagens do Ministério da Saúde, nenhuma das etapas 

consiste em administração de fármacos de uso oral ou tópico, mas sim de 

exames clínicos com possível intervenção cirúrgica. Tais práticas, embora 
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apresentem relativa efetividade, podem ter algumas etapas suprimidas através 

da inserção de medicamentos, podendo evitar as queimagens com ácido ou a 

intervenção cirúrgica, consequentemente, poupando as pacientes de processos 

traumáticos, além de possível economia de recursos financeiros por parte dos 

órgãos públicos (INCA, 2011; ROBERTO, 2001; VERDIANI et al., 2003).   

Assim, uma alternativa de administração de fármacos, é o uso de plantas 

medicinais com atividade biológica comprovada e testes pré-clínicos já 

realizados, estando este já inserido na lista do RENISUS (TORRES, 2009; 

ANVISA, 2016). A identificação de propriedade de plantas medicinais é 

fundamental para o desenvolvimento de terapias eficazes e o manejo de diversas 

condições clínicas, além de promover conhecimento sobre as novas 

perspectivas para a saúde. 

Aqui nós hipotetizamos que o uso de Stryphnodendron Adstringens 

(Mart.) Coville (Barbatimão) possui segurança e boa tolerabilidade para uso 

ginecológico, em especial na prevenção do desenvolvimento de lesões do colo 

do útero. Com base no relatado, o presente projeto pretende avaliar a inserção 

do fitoterápico S. adstringens, popularmente conhecido como barbatimão como 

tratamento alternativo no tratamento das lesões uterinas de mulheres que 

apresentarem lesões no colo uterino.  

A utilização do fitoterápico será na forma de pomada e com duas 

formulações, uma com a inovação da adição de nanopartículas de prata e a outra 

sem nanopartículas de prata,  pretendendo-se que o produto final possa 

constituir um curativo fitoterápico que possa impedir a evolução das lesões para 

o câncer e assim poder evitar os inúmeros procedimentos de queimagem com 

ácido e conização dos casos de cânceres de colo de útero. 

Mas para que isso possa ser possível é necessário avaliar a segurança 

dessa uma nova alternativa de tratamento tópico de S. adstringens com e sem 

adição de nanopartículas de prata em colo uterino saudável, para posteriormente 

comprovar o potencial farmacológico da pomada de S. adstringens com e sem 

nanopartículas de prata em lesões de colo uterino.  
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2. REVISÃO DE LITERATURA 

2.1 LESÕES INTRAEPITELIAIS ESCAMOSAS (SIL) 

As lesões intraepiteliais escamosas (SIL – Squamous Intraepithelial 

Lesions) são caracterizadas como lesões pré-malignas, onde ocorrem 

alterações escamosas atípicas na zona de transformação do colo uterino (Figura 

1), podendo variar desde alterações celulares associadas ao efeito citopático 

causado por infecções transitórias pelo papilomavírus humano (HPV) até 

alterações celulares anormais de alto grau que precedem o câncer do colo 

uterino (INCA, 2016; SOLOMON & NAYAR, 2005; DE RYCKE et al., 2020). 

Fonte: Sellors & Sankaranarayanan (2004). 

Essas alterações podem ser classificadas como de alto ou baixo grau, de 

acordo com a terminologia do sistema de Bethesda (Terminology of Bethesda 

System - TBS). Esse sistema surgiu em 1988, nos Estados Unidos, com uma 

nova nomenclatura dos achados citológicos em ginecologia, ressaltando a 

importância dos laudos descritivos, diferenciação no diagnóstico citológico de 

células do epitélio escamoso e glandular, adequabilidade da amostra, laudo 

sugestivo para infecção por HPV e inserção do conceito de lesão intraepitelial 

escamosa de baixo grau (LSIL) e alto grau (HSIL) (INCA, 2012; INCA, 2016; 

SOLOMON & NAYAR, 2005; APGAR et al., 2003; SOLOMON et al., 2002). 

De acordo com o sistema de Bethesda, as lesões intraepiteliais 

escamosas de baixo grau (LSIL) correspondem a neoplasia intraepitelial cervical 

de grau I (NIC I), caracterizada por displasia leve, onde a maturação do epitélio 

escamoso se mantém preservada mesmo que alterada e as atipias celulares se 

Figura 1 - Representação das margens internas e externas da zona de 
transformação 



18 
 

restringem ao terço inferior do epitélio escamoso. Entretanto, as lesões 

intraepiteliais escamosas de alto grau (HSIL), consideradas as precursoras do 

câncer cervical, referem-se às neoplasias intraepiteliais cervicais de grau II (NIC 

II), de caráter displásico moderado, cuja maturação epitelial está alterada, 

apresenta camadas desorganizadas e dois terços do epitélio escamoso estão 

ocupados por atipias, e as neoplasias intraepiteliais de grau III (NIC III), 

configuradas como displasia grave e carcinoma in situ, onde apresentam perda 

da maturação e todas as camadas do epitélio desorganizadas, nesses casos 

mais de dois terços ou toda a espessura do epitélio está comprometida (Figura 

2) (INCA, 2012; SELLORS & SANKARANARAYANAN, 2004). 

Figura 2 - Corte de fragmento de biópsia do colo uterino com laudo 

histopatológico de NIC I e HPV (indicado no círculo), NIC II e HPV, e NIC III 

 

Fonte: Adaptado de Araújo (2010). 

Assim, as lesões de baixo grau apresentam menores chances de 

progressão para o câncer cervical, distinguindo-se das lesões de alto grau, que 

são predominantemente causadas por tipos de HPV de alto risco, denominados 

oncogênicos por estarem relacionados ao desenvolvimento das lesões pré-

cancerígenas e progressão para o câncer cervical devido a sua alta tendência 

de se integrar ao genoma do hospedeiro (Figura 3) (INCA, 2016; GRAVITT, 
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2011; ZUR HAUSEN, 2009). Vale ressaltar que, a infecção por HPV é um fator 

necessário, mas não suficiente para o desenvolvimento do câncer do colo 

uterino, cujo desenvolvimento também está relacionado a outros fatores de risco 

(ZUR HAUSEN, 2009; BOSCH et al., 2002; BURK, 1999). 

Figura 3 - Representação esquemática do mecanismo da infecção por HPV e 

evolução das lesões pré-cancerígenas 

 

Fonte: JIN et al. (2011). 

2.2 EPIDEMIOLOGIA DO CÂNCER DO COLO DO ÚTERO 

Embora potencialmente preveníveis, as lesões cervicais constituem uma 

das maiores causas de câncer do colo do útero, sendo este um importante 

problema de saúde pública, que se configura como o quarto tipo mais frequente 

na população feminina e a quarta causa de morte por câncer em mulheres no 

mundo, provocando cerca de 311 mil óbitos por ano (OMS, 2019; INCA, 2019). 

Segundo dados do Instituto Nacional do Câncer (INCA), do Ministério da Saúde, 

para cada ano do triênio 2020-2022 são esperados 16.590 novos casos de 

câncer do colo do útero no Brasil, com um risco estimado de 15,43/100 mil 

mulheres (Figura 4). Na região Nordeste, excluindo-se o câncer de pele não 
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melanoma, ocupa a segunda posição, com uma taxa de 17,62/100 mil mulheres 

(INCA, 2019). 

Figura 4 - Estimativas para o ano de 2020 das taxas brutas e ajustadas de 

incidência por 100 mil habitantes e do número de casos novos de câncer, 

segundo sexo e localização primária 

 

Fonte: Adaptado de INCA (2019). 

 

No contexto epidemiológico, as desigualdades sociais enfrentadas por 

países em desenvolvimento resultaram em diferenças significativas nas taxas de 

incidência do câncer do colo uterino, considerando-se que em países com baixo 

e médio índice de desenvolvimento humano (IDH) esta é a segunda neoplasia 

maligna mais frequente entre as mulheres, excluindo-se tumores malignos de 

pele não melanoma (BRAY et al., 2018; INCA, 2019; GARNER, 2013). Além 

disso, países em desenvolvimento apresentam altas taxas de mortalidade por 

câncer cervical, onde foram registrados no Brasil 6.385 óbitos durante o ano de 

2017, com uma taxa bruta de 6,17/100 mil mulheres (INCA, 2019). 

Isto se deve, a possíveis falhas nos programas de rastreio e exposição a 

fatores de risco que vão além da vulnerabilidade socioeconômica, como 
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múltiplos parceiros, não adesão ao uso de preservativo, tabagismo, alcoolismo, 

início precoce da vida sexual, Infecções Sexualmente Transmissíveis (IST), 

destacando-se o HPV, não realização do exame citopatológico, uso prolongado 

de anticoncepcionais orais, condições imunológicas e genéticas, entre outros 

(INCA, 2019; KASHYAP et al., 2019; SAGHARI et al., 2015; TANTUROVSKI et 

al., 2013; GARNER, 2013). Assim, quanto mais precoces forem as ações de 

prevenção e detecção, maiores as chances de cura e diminuição da incidência 

de câncer cervical (FINOCCHARIO - KESSLER et al., 2016; TANTUROVSKI et 

al., 2013; NDLOVU & KAMBARAMI, 2003). 

2.3 MÉTODOS DE RASTREAMENTO E DETECÇÃO PRECOCE DAS LESÕES 

DE COLO UTERINO 

O diagnóstico das lesões intraepiteliais cervicais em estágios iniciais 

ainda é considerado um desafio, visto que, inicialmente apresentam-se de forma 

assintomática, o que pode tornar o diagnóstico tardio. Entretanto, o câncer do 

colo uterino tem como característica o fato de ser evitável ou curável quando 

diagnosticado nos estágios iniciais (BREITENECKER, 2009; KASHYAP et al., 

2019).  

O rastreamento e o diagnóstico precoce podem ser realizados através de 

exames clássicos, como a colpocitologia oncótica convencional ou em meio 

líquido e o histopatológico, além de métodos complementares como o teste de 

inspeção visual com ácido acético (teste de IVA), teste de Schiller, colposcopia 

e métodos de detecção do HPV, como a reação em cadeia da polimerase (PCR 

- Polymerase Chain Reaction) e captura híbrida (CHRYSOSTOMOU et al., 2018; 

INCA, 2016).  

A colpocitologia oncótica convencional, popularmente conhecida como 

exame preventivo, teste de Papanicolau ou citologia oncótica foi elaborada em 

1920 por George Nicholas Papanicolaou, mantendo-se até hoje como o método 

mais utilizado para identificar precocemente alterações benignas ou malignas 

nas células do colo uterino, principalmente devido a sua relação custo-benefício 

(CHANTZIANTONIOU et al., 2017; INCA, 2016; TAMBOURET, 2013).  A técnica 

consiste na coleta do material cervical por meio da espátula de Ayre na 
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ectocervice e com auxílio de uma escova cervical na endocervice, onde as 

células são imediatamente distribuídas em uma lâmina de vidro e fixadas (Figura 

5).  

Por se tratar de uma técnica com várias etapas manuais que vão desde a 

coleta do material até a interpretação subjetiva, este método apresenta altas 

taxas de resultados falso-negativos, sendo este um dos pontos desfavoráveis ao 

método (INCA, 2016; BRASIL, 2012; BRASIL, 2013). Nesse contexto, surge a 

citologia em meio líquido com o objetivo de aumentar a sensibilidade e reduzir 

alguns erros do método convencional, por meio da preparação padronizada e 

automatizada das lâminas, resultando em uma análise mais rápida e de maior 

qualidade (COSTA et al., 2015; FAHEY et al., 1995). 

Figura 5 - Representação esquemática do colo uterino 

 

Fonte: Adaptado de Herfs et al. (2012); Eurocytology (2014). 

Legenda: (A) Representação esquemática do colo uterino. (B) Corte histológico do colo 
do útero. (C) Coleta de células na ectocervice. (D) Coleta de células na endocervice.  

A análise histopatológica consiste na avaliação micro e macroscópica de 

um fragmento tecidual do colo uterino para identificação de possíveis alterações, 

sendo considerado o padrão-ouro para confirmação diagnóstica de lesões pré-

cancerígenas e câncer cervical. O exame histopatológico é indicado após a 
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realização da citologia oncótica e colposcopia com resultados sugestivos para 

anormalidades (INCA, 2016; WHO, 2014; GURCAN et al., 2009). 

O teste de inspeção visual com ácido acético (IVA) e o teste de Schiller 

têm sido utilizados como métodos auxiliares no rastreamento das lesões do colo 

uterino devido ao seu baixo custo e necessidade de infraestrutura mínima. O 

teste de IVA consiste na aplicação de ácido acético (3 a 5%) no colo uterino, 

onde as áreas com prováveis alterações apresentam manchas aceto-brancas e 

visíveis a olho nu devido a coagulação de proteínas nucleares (QUINN et al., 

2012; LIU et al., 2016).  

Durante a realização do teste de Schiller é utilizada solução de iodo 

(lugol), onde as áreas sugestivas para alterações do colo uterino apresentam 

coloração marrom escuro devido a captação do iodo pelas células do epitélio 

pavimentoso estratificado cervical (PERNG et al., 2013). A colposcopia está 

entre os métodos complementares visuais, cujo objetivo do método é detectar 

alterações teciduais no colo uterino, vagina e vulva através de um colposcópio, 

além de ser um guia durante a biópsia (REMA et al., 2019) 

A reação em cadeia da polimerase (PCR) e a captura híbrida (CH) 

consistem nas principais técnicas de biologia molecular utilizadas para 

identificação do HPV mesmo na ausência de alterações celulares, auxiliando 

assim na triagem de mulheres em risco de desenvolver lesões pré-cancerígenas 

e câncer cervical devido a presença de tipos de HPV oncogênicos. A PCR 

apresenta maior sensibilidade quando comparada a captura híbrida, porém, 

demanda maior tempo para sua realização (HU & MA, 2018; SCHIFFMAN, 2007; 

ARBYN et al., 2006). 

2.4 TRATAMENTOS CONVENCIONAIS 

O tratamento das lesões intraepiteliais cervicais em estágios iniciais pode 

reduzir o risco de progressão para o câncer invasivo em até 95%. A escolha do 

tratamento pode variar de acordo com o diagnóstico, áreas atingidas, idade, 

entre outros fatores. Entretanto, os métodos excisionais tem sido os mais 

utilizados para o tratamento das lesões cervicais de grau II ou III por 

disponibilizarem simultaneamente material para análise histológica e tratamento 

(INCA, 2016; INCA, 2020; OLIVEIRA et al., 2011).  
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O tratamento excisional ambulatorial pode ser denominado de exérese da 

zona de transformação (EZT) e os tratamentos de retirada da zona de 

transformação endocervical são conhecidos como conização, podendo ser 

realizada através de eletrocirurgia por bisturi a frio ou laser (Figura 6). As 

excisões podem ser tipo 1, 2 ou 3, dependendo da profundidade de tecido 

determinada pela zona de transformação tipo 1, 2 ou 3 (INCA, 2020; INCA, 2016; 

SELLORS & SANKARANARAYANAN; 2004). 

Figura 6 - Excisão de uma lesão ectocervical 

  

Fonte: Adaptado de Sellors & Sankaranarayanan (2004). 

Legenda: (A) Amostra excisada no local. (B) Amostra excisada retirada. (C) Aspecto do 
colo uterino após retirada da amostra excisada 

2.4 STRYPHNODENDRON ADSTRINGENS (MART.) COVILLE 

(BARBATIMÃO) 

O Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville é uma planta medicinal, 

popularmente conhecida como barbatimão, barba-de-timão ou casca-da-

mocidade, típica do cerrado e amplamente distribuída pelo território brasileiro 

(BORGES FILHO & FELFILI, 2003; TAKARNIA et al., 2000; LORENZI & MATOS, 

2008). É caracterizada como uma árvore decídua, de porte médio, copa 

alongada, com altura variando de 2 a 8 metros e tronco tortuoso, cuja parte 

interna é avermelhada, enrijecida e possui cascas rugosas e rígidas de fácil 

desprendimento (SOARES et al., 2008; FELFILI et al., 1999). As folhas são 

bipinadas, as flores são pequenas e de coloração creme-esverdeada, os frutos 

são vagens em formato cilíndrico, com sementes de cor verde ou parda (Figura 

7) (LORENZI & MATOS, 2008). 
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Figura 7 - Ilustração da copa, tronco, cascas e extrato em pó e líquido do S. 

adstringens 

 

Fonte: Adaptado de Pellenz et al. (2018); Feitosa et al. (2014). 

 

Sua alta concentração de taninos, assim como, de outros componentes 

químicos, tais como alcaloides, inibidores de proteases (como a tripsina), 

flavonoides e esteroides, são responsáveis por promover a esta espécie 

propriedades únicas para aplicação na área medicinal (MACEDO et al., 2007). 

Seu principal componente são os taninos, cuja concentração pode variar entre 

cerca de 20% a 50%, havendo maior presença de taninos, que contêm unidades 

de prodelfinidina, podendo ser galocatequina e/ou epigalocatequina (Figura 8) 

(LOPES et al., 2005; LIMA et., 2010; LOPES et al., 2009).  

Sua habilidade para formar complexos insolúveis em água com proteínas 

proporciona atividades biológicas como efeito adstringente, cicatrizante, 

antifúngico, antiinflamatório, antimicótico e antisséptico tornando-se assim, um 

atrativo para a indústria farmacêutica e o uso popular (SANTOS et al., 2002; 

MELLO, PETEREIT, NAHRSTEDT, 1996). 
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Figura 8 - Modelo de estrutura dos taninos condensados 

 

Fonte: SBFGNOSIA (2009). 

Na prática de saúde, o S. adstringens tem algumas de suas ações 

comprovadas através do uso popular, como a melhora de corrimentos vaginais, 

hemorragias e infecções uterinas, feridas cutâneas, inflamações de garganta, 

entre outros (SANTOS, SEBASTIANI, 2011; BRANDÃO et al., 2009). Nesta 

perspectiva, pesquisas vêm sendo desenvolvidas com abordagem clínica, 

química e biofarmacêutica, a fim de comprovar sua ação farmacológica através 

de evidências científicas, além de avaliar efeitos como a toxicidade (FERREIRA 

& SILVA, 2013).  

Alguns ensaios farmacológicos in vitro puderem comprovar a atividade 

antibacteriana, antifúngica, antiparasitária, antimutagênica, antiviral e de inibição 

enzimática do S. adstringens (SOUZA et al., 2012; AUDI et al., 2004; BAURIN et 

al., 2002; ISHIDA et al., 2006; SOUZA et al., 2007; THOMAZI, 2010; GLEHN & 

RODRIGUES, 2012; LUIZE et al., 2005; HOLETZ et al., 2002; HOLETZ et al., 

2005; VINAUD et al., 2005). As atividades cicatrizante, antiparasitária, anti-

inflamatória, antinociceptiva, gastroprotetora e antigenotóxica ainda foram 

comprovadas por meio de ensaios farmacológicos in vivo e ex vivo (COELHO et 

al., 2010; PANIZZA et al., 1998; HERNANDES et al., 2010; COUTINHO, 2004; 
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HERZOG-SOARES et al., 2006; MELO et al., 2007; MARTINS et al., 2002; 

COUTINHO et al., 2004; HERZOG-SOARES et al., 2002; AUDI et al, 1999). 

O efeito cicatrizante foi também comprovado por meio de estudos in vivo, 

onde a utilização da pomada contendo 10% do extrato aquoso das cascas de S. 

adstringens em feridas cutâneas em ratos resultou em epitelização das lesões 

após 14 dias de tratamento (COELHO, 2009). Quando utilizada a pomada em 

frações de 1% do extrato seco das cascas dos caules de S. adstringens com 

acetato de etila foram observados em 4, 7 e 10 dias de tratamento efeitos 

favoráveis na reepitelização de lesões cutâneas, estimulando a proliferação 

celular, e fortalecendo assim, a comprovação a respeito da atividade cicatrizante 

do S. adstringens (HERNANDES et al., 2010). 

Um exemplo da segurança do uso medicinal do S. adstringens é o fitoterápico 

FITOSCAR®, composto pelo extrato seco de uso tópico, registrado na ANVISA, 

cujo uso é indicado como agente cicatrizante em vários tipos de lesões de pele. 

Foram encontradas ainda patentes de invenção relacionadas ao S. adstringens 

(Tabela 1). Dessa forma, o S. adstringens apresenta-se como uma planta com 

propriedades de caráter inovador com grande número de aplicações medicinais, 

o que influencia no valor comercial (BORGES FILHO & FELFILI, 2003). 

 

Tabela 1 - Patentes de invenção relacionadas ao uso biotecnológico do S. 

adstringens 

Registro Inventor(es) Título 

WO 2012000070 A1 

Manoel Alvaro De Freitas 

Lins Neto, Luiz Carlos 

Caetano, Pedro Accioly de 

Sá Peixoto Neto e Zenaldo 

Porfírio da Silva 

Composição farmacêutica para 

tratamento de infecções HPV 

utilizando extratos de 

barbatimão 

US20100267841A1 

Suzelei de Castro Franca, 

Joao Carlos Nuncs de 

Oliveira,    Luiz Pasqualin,     

Composition for topical use 

containing an extract of 

Stryphnodendron, its 

preparation and its application 
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Lucelio Bernades Couto e 

Raphael Carlos Comelli Lia 

PCT/BR2004/00022

1 

(WO/2005/044288) 

Suzelei de Castro França,     

João Carlos Nunes de  

Oliveira, Luiz Pasqualin,     

Lucélio Bernardes Couto e     

Raphael Carlos Comellilia 

Composition for topic use 

containing an extract of 

Stryphnodendron, its 

preparation as well as its 

application 

0001028613 

(UY – 0001028613) 

Suzelei de Castro França,     

João Carlos Nunes de  

Oliveira, Luiz Pasqualin,     

Lucélio Bernardes Couto e     

Raphael Carlos Comellilia  

Composicion para uso topico 

conteniendo extracto de planta 

del genero Stryphnodendron; 

su proceso de preparacion y su 

aplicacion 

2000241843 

(JP – 2002020243) 
 Kazuhiro Iga  

Agent for preventing and 

improving gray hair 

PI 0105968-8 A2 Tarcílio Roberto Lima 
Medicamento natural para 

tratamento alternativo anti-HIV 

PI 0303680-4 A2 Vera Célia Roseo Linhares  

Formulação de sabonete 

natural à base de aroeira e 

barbatimão 

PI 0305535-3 A2 

Suzelei de Castro França, 

João Carlos Nunes de 

Oliveira, Luiz Pasqualin, 

Lucélio Bernades Couto e 

Raphael Carlos Comelli Lia. 

Forma farmacêutica fitoterápica 

com propriedades cicatrizante, 

antimicrobiana e outras 

atividades de interesse médico 

e veterinário para o tratamento 

de úlceras isquêmicas e 

infecções; seu processo de 

preparação e sua aplicação 

PI 0405132-7 A2 

Suzelei de Castro França, 

João Carlos Nunes de 

Oliveira, Luiz Pasqualin, 

Raphael Carlos Comelli Lia 

e Lucélio Bernades Couto 

Composição para uso tópico 

contendo extrato de planta do 

gênero Stryphnodendron; seu 

processo de preparação e sua 

aplicação 
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Fonte: Autor desta pesquisa (2021). 

2.5 NANOPARTÍCULAS DE PRATA 

A prata é um metal amplamente conhecido desde a pré-história, sendo 

utilizado para diversos fins, dentre eles, destacam-se os fins medicinais devido 

às suas propriedades antimicrobianas, antifúngicas e antivirais, sendo capaz de 

eliminar cerca de 650 microrganismos patogênicos (Figura 9) (CHALOUPKA, 

2010; PARIKH et al., 2005). Além dos diversos usos, a prata apresenta também 

diferentes formas, como óxidos de prata, sais e materiais, como as 

nanopartículas de prata (AgNPs), fios de prata, entre outros (EUROPEAN 

COMISSION, 2014).  

As nanopartículas de prata para fins medicinais são distribuídas 

comercialmente desde 1897, sendo utilizadas em 1928 no combate a diversas 

infecções bacterianas e fúngicas, precedendo o surgimento da penicilina 

(VARNER, 2010; NOWACK et al., 2011). As AgNPs são amplamente conhecidas 

em todo o mundo pela sua atividade antimicrobiana, entretanto, esse mecanismo 

de ação não está totalmente elucidado, podendo estar associado a penetração 

das AgNPs por meio da parede celular bacteriana, danificando assim o DNA e 

causando morte celular bacteriana (LI et al, 2008; REIDY et al., 2013). Além da 

ação bactericida, alguns estudos sugerem ainda que as AgNPs desempenham 

função anti-inflamatória local, auxiliando na cicatrização de feridas (NAIR & 

LAURENCIN, 2007; TIAN et al., 2007).  
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Figura 9 - Usos diversos da prata na área da saúde 

 

Fonte: Santos (2015). 
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3. OBJETIVOS 

3.1 OBJETIVO GERAL 

Avaliar a segurança de uma nova alternativa de tratamento tópico em colo 

saudáveis de Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville (Barbatimão) com e 

sem adição de nanopartículas de prata.  

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS  

▪ Descrever o perfil sociodemográfico, econômico e ginecológico da 

população estudada;  

▪ Monitorar e avaliar a situação de saúde das mulheres com e sem lesão 

de colo uterino;  

▪ Caracterizar o colo uterino antes e após o uso da pomada das mulheres 

com e sem lesão de colo uterino;   

▪ Analisar os aspectos relacionados com a segurança e tolerabilidade do 

fitoterápico em lesões do colo uterino;  

▪ Avaliar microbiota vaginal antes e após intervenção com fitoterápico;  

▪ Desenvolvimento de patentes e aplicativos móveis relacionados à 

ginecologia, educação permanente e atendimento às usuárias do Sistema 

Único de Saúde (SUS); 

▪ Publicação de artigos científicos e tecnológicos; 

▪ Divulgar os resultados em eventos científicos e tecnológicos. 
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4 MATERIAIS E MÉTODOS 

4.1 TIPO DE ESTUDO 

   Trata-se de um ensaio experimental, fase I, triplo-cego, randomizado, de 

delineamento prospectivo, incluindo 43 mulheres saudáveis atendidas através 

do Sistema Único de Saúde, da cidade de Arapiraca, Alagoas, no período entre 

05 de março de 2018 a 18 de dezembro de 2019. As pacientes foram divididas 

em dois grupos distintos: Grupo A (Pomada ginecológica de S. adstringens com 

nanopartículas de prata) e Grupo B (Pomada ginecológica de S. adstringens sem 

nanopartículas de prata) que fizeram uso da pomada durante 7 semanas.  

4.2 PARTICIPANTES DA PESQUISA 

4.2.1 Critérios de inclusão 

Foram incluídas mulheres com idade igual ou maior de 18 anos, com 

diagnóstico de colo uterino sem lesões, após triagem com o teste de Schiller e 

inspeção visual com ácido acético (IVA) e que consentiram participar 

voluntariamente do estudo. 

4.2.2 Critérios de exclusão 

Foram excluídas do estudo mulheres no período gravídico-puerperal ou 

com pretensão de engravidar, que estivessem amamentando, histerectomizadas 

ou com colo conizado, portadoras de doenças imunossupressoras, que 

apresentaram hipersensibilidade ou alergia os compostos dos produtos em 

investigação e que estivessem em tratamento com outro produto em 

investigação. 

4.3 ELABORAÇÃO DA POMADA GINECOLÓGICA COM EXTRATO DE 

STRYPHNODENDRON ADSTRINGENS COM OU SEM NANOPARTÍCULAS 

DE PRATA 

 A elaboração da pomada esteve de acordo com a metodologia descrita 

na patente intitulada “Composição farmacêutica para tratamento de infecções 

HPV utilizando extratos de barbatimão” Nº US 9.023.405 B2, concedida nos 

Estados Unidos via pedido Tratado de Cooperação em Matéria de Patentes 
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(PCT)  e de autoria dos inventores Luiz Carlos Caetano, Manoel Álvaro de Freitas 

Lins Neto, Pedro Accioly de Sá Paixoto Neto e Zenaldo Porfírio da Silva (NETO 

et al., 2012). A produção e codificação da pomada foi realizada por uma farmácia 

de manipulação seguindo todos os critérios determinados pela Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). A formulação da pomada foi composta por 20g 

de extrato alcoólico seco de S. adstringens, 80g de creme aniônico (Lanette) e 

0,1g de nanopartículas de prata (AgNPs), podendo ser com ou sem adição de 

AgNPs. Após a preparação foram armazenadas em geladeira a 4ºC. 

Nanopartículas de prata em baixas concentrações não apresentam toxicidade 

significativa em ensaios in vitro e in vivo e assim podem ser utilizadas na prática 

clínica com segurança (DURÁN, 2019) 

Figura 10 - Preparação da pomada ginecológica de barbatimão 

 

Fonte: Autor desta pesquisa (2020). 

4.4 AVALIAÇÃO DE SAÚDE 

             A avaliação de saúde foi realizada através de dez consultas compostas 

por anamnese, exame físico geral, exame ginecológico e testes 

complementares, como inspeção visual do colo após aplicação do ácido acético 

a 5% (IVA), Schiller e fotografia cervical digital. Mediante ausência de alterações 

clínicas ou relato de doenças que impeçam a inclusão da mulher no estudo, 

foram solicitados exames laboratoriais como hemograma completo, glicemia de 

jejum, citologia oncótica em meio líquido, cultura vaginal com antibiograma e 

testes rápidos para sífilis, HIV, Hepatites B e C. 

4.5 INDICADORES PARA AVALIAÇÃO DA SEGURANÇA DA POMADA 

Na avaliação da segurança da pomada foram utilizados como indicadores 

exames para avaliar a hepatotoxicidade como a Transaminase Glutâmico 
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Oxalacética (TGO/AST), Transaminase glutâmico-pirúvica (TGP/ALT) e Gama-

glutamil transferase (GGT). Para identificação de possíveis alterações no colo 

uterino foram utilizados métodos visuais, como teste de Inspeção Visual com 

Ácido Acético (IVA), teste de Schiller e fotografia digital cervical, além de citologia 

oncótica em meio líquido e análise da microbiota vaginal. Todos os exames e 

testes foram realizados antes e após o uso do fitoterápico. 

4.6 ACOMPANHAMENTO SEMANAL DURANTE O USO DA POMADA 

As pacientes foram acompanhadas diariamente a partir do início do uso 

da pomada através de ligações telefônicas guiadas por perguntas estruturadas 

sobre possíveis efeitos adversos ou dificuldades de uso. Além disso, as 

pacientes foram submetidas a consultas semanais para avaliação do colo uterino 

e segurança do uso. Ao retorno, todas as pacientes apresentaram os aplicadores 

utilizados, devidamente armazenados em sacos plásticos descartáveis, para 

controle e verificação do cumprimento da prescrição. A cada consulta foram 

distribuídos um kit contendo uma pomada, bula, aplicadores ginecológicos, 

protetores íntimos diários e sacos plásticos. 

4.7 TÉCNICA DE RANDOMIZAÇÃO E MASCARAMENTO 

Os indivíduos incluídos na pesquisa foram alocados no plano de 

aleatorização do software GraphPad Prism (versão 7) que criou permutações 

aleatórias de tratamentos nos diferentes grupos do ensaio clínico. Foram 

mascarados os indivíduos que mediram, tabularam e analisaram os dados e as 

pomadas com e sem nanopartículas e foram identicadas por rotulagem colorida. 

4.8 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

O software Statistical Package for the Social Sciences - SPSS versão 

22.0 foi utilizado para realização das análises estatísticas descritivas (frequência, 

percentual, média, desvio-padrão, erro padrão e intervalo de confiança de 95%) 

e avaliação pareada e independente através dos resultados com teste de 

Wilcoxon, teste T (dependente e independente), teste de Kruskal-Wallis e teste 

Z de Kolmogorov-Smirnov de acordo com o perfil de cada variável em relação a 

distribuição da normalidade das médias. 
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4.9 ASPECTOS ÉTICOS 

Em relação às questões éticas, foi respeitada a resolução 466/12, 

atendendo ao sigilo de identidade das mulheres, sem constrangimento das 

instituições ou pessoas envolvidas. O projeto de pesquisa foi aprovado pelo 

Comitê Nacional de Ética em Pesquisa – CONEP, sob parecer de número 

2.114.908 e com Registro de Ensaios Clínicos Brasileiros (UTN: U1111-1218-

2820). Destaca-se ainda que houve depósito de patente referente.  
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5 RESULTADOS 

5.1 Artigo original submetido na ABCS Health Sciences (Qualis A4) 

Prezada,                                       

Acusamos o recebimento do manuscrito “Safety assessment of a treatment 

topical with silver nanoparticles and Stryphnodendron Adstringens (Mart.) Coville 

in cervical lesions: randomized clinical trial ", que foi cadastrado com o código 

2021-047. Favor referir este código em todas as comunicações com a revista.  

Informo que todo o processo de avaliação do manuscrito será feito via e-mail: 

abcs@fmabc.br.                                                                                                                                                                                                                                            

Agradeço o interesse pela revista ABCS Health Sciences.                                                                                                                       

Att,                                                                                

Ana Ivone Costa 

Secretária                                                                                                                                                        
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Abstract 

Introduction: Cervical cancer is the fourth most common cancer in women, 

being the fourth leading cause of cancer death in Brazil. Objective: In this 

context, the present study aimed to assess the feasibility of incorporating 

technology as a new alternative for treating topics on cervical lesions, as well as 

developing new tools to learn or know among health professionals from the 

perspective of therapeutic and strategic solutions for lesions. Methods: This is a 

randomized, double-blind, controlled clinical trial with a prospective design. 

During the realization of this study, 43 women were included in the study, who 

were included in the final analysis of the results divided between groups A 

(ointment without silver nanoparticles N=23) and B (ointment with silver 

nanoparticles N=20). Results: There were no significant differences (p>0.05) 

when comparing before and after the use of ointment for IVA test (p=0.157), as 

for Schiller (p=0.157). It was also found that there was no statistical difference 

when analyzing cellular changes (p=0.476) and microbiology (p=0.893) through 

cytology. Conclusion: Regarding the product's effectiveness in cervical lesions, 

it is possible to reduce the number of lesions that have evolved to more severe 

forms and even cancer, reducing the number of lesions that have evolved to 

phase II, preventing a woman from being subjected to more advanced 

procedures. invasive and painful.  
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Key-words: Squamous Intraepithelial Lesions of the Cervix; Uterine Cervical 

Neoplasms; Stryphnodendron barbatimam; Phytotherapy. 

INTRODUCTION  

Intraepithelial lesions of the cervix are localized and identifiable 

alterations that have a high risk of developing cancer and it can be treated and 

eradicated when previously identified 1,2. Currently, treatment options for these 

lesions are related to the complexity level with the need for biopsy and 

histopathological examination. Depending on the results of the biopsy, a 

conization process may be indicated, in which the transformation zone and part 

of the endocervical canal of the cervix will be removed. It can be performed with 

a conventional scalpel or by electrosurgery, recommended for the diagnosis and 

treatment of pre-invasive lesions, suspected by previous cytopathological 

examination or diagnosed by biopsy, when the endocervical disease cannot be 

removed 3–5. 

Cervical cancer has been considered the fourth most common type of 

cancer, encompassing around 570,000 cases and 311,000 deaths in 2020. The 

estimated incidence rate by country has been varying between 2-75/100,000 

women. In Africa regions, it has been identified as the type of cancer that mostly 

affects the female population, in which approximately 6.5% of women develop it 

before 75 years old. China and India reported about 1/3 of the global burden of 

cervical cancer cases, with 106,000 cases in China and 97,000 cases in India, 

and 48,000 deaths in China, and 60,000 deaths in India 6. Cervical cancer is in 

the fourth position in the ranking of cancer causes in the female population of 



40 
 

Brazil, only after breast cancer and colorectal cancer. The mortality rate in the 

country ranks fourth among women 5,7.  

There are no reports in care protocols that include the administration of 

drugs for oral or topical use, but there are clinical exams with possible surgical 

intervention., Although relatively effective, these practices may have some steps 

suppressed through the insertion of medications, avoiding the acid images or 

surgical intervention, consequently saving patients from traumatic processes, 

and possibly saving of financial resources by the public health organs 3,4. Thus, 

the use of medicinal plants with proven biological activity and pre-clinical tests 

already carried out is an alternative drug administration with low cost and high 

effectiveness, which is already included in the RENISUS list 8–10. 

The Stryphnodendron Adstringens (Mart.) Coville is a medicinal plant, 

popularly known as barbatimão, barba-de-timão or casca-da-mocidade, typical 

of the Cerrado region and widely distributed throughout the Brazilian territory 11. 

It has a high concentration of tannins (around 20% to 50%), and together with 

other chemical components, such as alkaloids, protease inhibitors (such as 

trypsin), flavonoids, and steroids, are responsible for promoting this species 

unique properties for the application in the medicinal area 12. Its ability to form 

water-insoluble complexes with proteins provides biological activities such as 

astringent, healing, antifungal, anti-inflammatory, antimycotic and antiseptic 

effect, making it an extremely attractive substance for the pharmaceutical 

industry and popular use 13,14. 

Some in vitro pharmacological tests could prove the antibacterial, antifungal, 

antiparasitic, antimutagenic, antiviral, and enzymatic inhibition activity of 
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barbatimão 15–17. The healing, antiparasitic, anti-inflammatory, antinociceptive, 

gastroprotective, and antigenotoxic activities have also been proven through 

pharmacological tests in vivo and ex vivo 18–22. 

In vivo studies also prove the healing effect, in which the use of the ointment 

containing 10% of the aqueous extract from the shells of S. adstringens in skin 

wounds in rats resulted in epithelialization of the lesions after 14 days of treatment 

18. When the ointment was used in fractions of 1% of the dry acetonic extract from 

the bark of the stems of S. adstringens with ethyl acetate, we observed favorable 

effects on the re-epithelialization of skin lesions in 4, 7, and 10 days of treatment, 

stimulating cell proliferation, and strengthening the evidence regarding the 

healing activity of S. adstringens23. Heavy metals such as silver have been used 

for their bactericidal and bacteriostatic properties since the use of nanoparticles, 

especially those of silver, had a greater interaction with microgymers, enhancing 

antibacterial properties 24. 

Thus, the insertion of the S. adstringens phytotherapy, popularly known 

as S. adstringens as an alternative treatment in the treatment of uterine lesions 

in women with cervical lesions needs to be investigated in the populations. Also, 

associations such as nanoparticles should be encouraged to investigate new 

methods for the effectiveness of herbal medicine. Therefore, this study aimed to 

investigate the safety of a new topical treatment alternative for S. adstringens 

with and without the addition of silver nanoparticles and in cervical lesions. 

 

MATERIAL AND METHODS   

Research participants 
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This research was approved by the National Research Ethics Committee 

- CONEP - under the opinion number 2,114,908. We carried out a prospective, 

randomized, double-blind, phase 1, experimental trial, including 43 women 

assisted by the project's researchers, through the Family Health Strategy (FHS) 

as recommended by the principles and guidelines of the Unified Health System 

(SUS) in the state of Alagoas. This study is a pilot investigation to examine the 

feasibility of a new topical treatment alternative for cervical lesions with silver 

nanoparticles and Stryphnodendron Adstringens (Mart.) Coville (Barbatimão) in 

cervical lesions and to determine the effect size for new large-scale studies. 

We included women over 18 years old, clinically healthy, with a diagnosis 

of the uterine cervix without lesions, after screening with the Schiller test and 

visual inspection with acetic acid (VIA) and who consented to participate 

voluntarily in the study. The study excluded women who were pregnant or 

puerperal or who intended to become pregnant, who were breastfeeding, who 

were hypersensitive or allergic to the compounds of the products under 

investigation, and who were being treated with another product under 

investigation. The patients were randomized into two distinct groups: Group A 

with 23 women who used S. adstringens gynecological ointment with silver 

nanoparticles and Group B with 20 women who used S. adstringens 

gynecological ointment without silver nanoparticles. These groups used the 

ointment for 7 consecutive weeks. 

In the first gynecological consultation, we performed anamnesis, physical 

examination, specular examination with the visual inspection tests VIA (Visual 

Inspection by Acetic Acid) and Schiller. Women who met the inclusion criteria 
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were instructed and directed to perform microbiological, hematological, and 

biochemical tests. In the second week, we evaluated the results of the exams 

and recorded them in the medical record. The patients were followed up daily 

from the beginning of the use of the ointment through telephone calls guided by 

structured questions about possible adverse effects or difficulties in using it. We 

also held weekly consultations for the evaluation of the cervix and safety of use, 

digital cervical photography, and completion of the weekly evaluation form. Upon 

returning from subsequent consultations, all patients presented the applicators 

used, properly stored in disposable plastic bags, for control and verification of 

compliance with the prescription. At each visit, we distributed a kit containing an 

ointment, package insert, gynecological applicators, daily intimate protectors, and 

plastic bags. 

Ointment preparation 

The preparation of the ointment followed the methodology described in the 

patent entitled “Pharmaceutical composition for the treatment of HPV infections 

using barbatimão extracts” number US 9,023,405 B2, granted in the United 

States via an application for Patent Cooperation Treaty (PCT) and by the 

inventors Luiz Carlos Caetano, Manoel Álvaro de Freitas Lins Neto, Pedro 

Accioly de Sá Paixoto Neto and Zenaldo Porfírio da Silva 25. a compounding 

pharmacy carried out the production and coding of the ointment following all the 

criteria determined by the National Health Surveillance Agency (ANVISA). The 

ointment formulation was composed of 20g of dry alcoholic extract of S. 

adstringens, 80g of anionic cream (Lanette) and 0.1g of silver nanoparticles 
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(AgNPs), with or without the addition of AgNPs. After preparation, they were 

stored in a refrigerator at 4ºC. 

When evaluating the safety of the ointment, we used tests as indicators to 

assess hepatotoxicities such as Glutamic Oxalacetic Transaminase (GOT/AST), 

Glutamic-pyruvic transaminase (GPT/ALT), and Gamma-glutamyl transferase 

(GGT). We used visual methods to identify possible changes in the cervix such 

as the Visual Inspection with Acetic Acid (VIA) test, Schiller test, and cervical 

digital photography, and also, oncotic cytology in liquid medium and analysis of 

the vaginal microbiota. All exams and tests were performed before and after the 

use of herbal medicine. 

In addition to these parameters, we evaluated the women included in the 

study through consultations consisting of anamnesis, general physical 

examination, and gynecological examination (vaginal canal roughness, elasticity, 

discharge, the color of the uterine cervix, the external orifice of the uterine cervix, 

presence of ectopia, location ectopy and presence of Naboth cyst). In the 

absence of clinical changes or reports of diseases that prevent the inclusion of 

women in the study, laboratory tests were requested such as oncotic cytology in 

liquid medium (sample evaluation, epithelium represented in the sample, 

representation of the transformation zone, reactive or repairing benign cellular 

changes), microbiology, and analysis completion), vaginal culture with 

antibiogram and rapid tests for syphilis, HIV, Hepatitis B, and C. 

We used the Statistical Package for the Social Sciences - SPSS version 

22.0 software to perform descriptive statistical analyzes (frequency, percentage, 

mean, standard deviation, standard error, and 95% confidence interval) and 



45 
 

paired and independent evaluation through the results with Wilcoxon test and T-

test (dependent and independent). Kruskal-Wallis test and Kolmogorov-Smirnov 

Z test assessed the distribution of normal means. 

RESULTS   

Regarding sociodemographic characteristics, the average age of the 

participants was 40.2 years old. When analyzing ethnicity, 60.5% (n = 26) 

declared to be brown and 34.9% (n = 15) white. We can also observe that 37.2% 

(n = 16) reported being married, 25.6% (n = 11) single and 20.9% (n = 9) in a 

common-law marriage. When observing the variables education and income, we 

could identify that 37.2% (n = 16) had finished high school and 48.8% (n = 21) 

had between 1 and less than 2 minimum wages (Table 1). Considering the 

adequacy of the smear, 88.4% (n = 38) were satisfactory for cytological 

evaluation before the use of the ointment and 90.7% (n = 39) after use. Before 

its use, 67.4% (n = 29) of the samples had the squamous, glandular, metaplastic 

epithelium represented in the sample and after its use, the rate was 86% (n = 37). 

The transformation zone was represented in 76.8% (n = 33) of the samples before 

use and 83.7% (n = 36) after the use of herbal medicine. Among benign reactive 

or reparative cell changes, inflammation was the most frequent with 51.2% (n = 

22) and after use, there were no cases. However, cases of inflammation, atrophy 

with inflammation before use were 9.3% (n = 4) and after use were 74.4% (n = 

32). The most frequent findings of the vaginal microbiota were from Lactobacillus 

sp. in 60.5% (n = 26) of the samples both before and after use. The conclusion 

of the analysis was negative for malignancy in 74.4 (n = 32) of the smears before 

use and in 81.4% (n = 35) after use (Table 2). 
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When independently analyzing the groups with and without silver 

nanoparticles in the results of oncotic colpocytology, we observed that there were 

no statistically significant differences in the distribution of benign reactive or 

reparative cell changes between the groups before (x² = 3,446 GL = 6 p = 0.75) 

or after (x² = 1.389 GL = 2 p = 0.49) use. The same occurred with the 

microbiological findings of cytology (before: x² = 8.133 GL = 6 p = 0.22; after: x² 

= 2.414 GL = 4 p = 0.66), the conclusion of the analysis (before: x² = 0.047 GL = 

1 p = 0.82; after: x² = 0.27 GL = 1 p = 0.87) and the observation of the sample 

(before: x² = 0.213 GL = 3 p = 0.97; after: x² = 4.686 GL = 4 p = 0.32). Regarding 

the epithelia represented in the sample, a statistically significant relationship was 

found before use (x² = 3.848 GL = 1 p = 0.05) and without significance after use 

(x² = 0.024 GL = 1 p = 0.87) (Table 3). Through the culture of vaginal secretion, 

we observed the presence of microorganisms in 88.4% (n = 38) of the samples 

analyzed before use and in 90.7% (n = 39) after use. Regarding the pathogenicity 

of the microorganisms identified before and after use, the frequencies were 

16.3% (n = 7) and 34.9% (n = 15), respectively (Table 4). We evaluated whether 

there was a difference in relation to the performance of the herbal medicine 

studied here regarding the amount of pathogenic microorganisms before and 

after the use of the ointment with and without silver nanoparticles. Lactobacillus 

sp. were present in 55.8% (N = 24) of the samples before use and in 48.8% (n = 

21) after use. Gardnerella vaginallis and Candida Albicans were also identified in 

7% (n = 3) of the cases before use and in 16.3% (n = 7) after use. Among the 

microorganisms found, 97.7% (n = 42) did not show resistance to antibiotics 

before and 93% (n = 43) after using the ointment (Table 5). 
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Table 6 shows the results of the main biochemical tests obtained through 

the automated analysis of the samples collected before and after the use of the 

gynecological ointment with or without silver nanoparticles. We also used these 

parameters as quantitative screening criteria in this study, observing that the 

means of glucose (before: 87.233 SD = 9.576; after: 89.256 SD = 9.291), GOT 

(before: 27.186 SD = 8.218; after: 23.279 SD = 6.333), GPT (before: 25.116 SD 

= 10.677; after: 22.907 SD = 9.650) and GGT (before: 27.186 SD = 10.328; after: 

25.977 SD = 15.8302) remained normal after the use of the herbal medicine.  

DISCUSSION  

This study evaluated the safety of S. adstringens gynecological ointment, 

one group with and one without silver nanoparticles in a healthy cervix. According 

to the National Health Surveillance Agency (2015) 26, to release an herbal 

medicine for use and sale, it needs some phases such as phase I, performed with 

groups of 20 to 100 healthy individuals. The use of herbal medicine was 

performed as an ointment and in one of the evaluation options, the ointment 

contained silver nanoparticles. It was applied in different ways, with the intention 

that the final product may constitute a dressing. One of the ways to be assessed 

includes coverage of the cervix 25. However, it is intended that this approach can 

prove the pharmacological potential of S. adstringens ointment with silver 

nanoparticles, while hopefully avoiding the numerous acid-imaging procedures 

and conization of cervical cancer cases 25. 

The main results obtained in this study were the absence of adverse 

health-damaging effects and decreased inflammation in the cervix. We observed 

that before its use, the inflammation rate was 51.2% and after its use, there were 
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no cases, promoting an anti-inflammatory action. When the groups were 

analyzed independently, there were no statistically significant differences 

between the groups with or without silver nanoparticles before or after using it. 

The tannins present in the S. adstringens act in the healing process and reduction 

of inflammation through the protective layer formed by the tannin-protein complex 

on the injured skin or mucosa 27. Evidence has shown that the anti-informational 

property of Stryphnodendron adstringens (Barbatimão) promotes anti-

inflammatory action, in order to trigger the inhibition of the formation of chemical 

inflammation mediators such as histamine, bradykinin and prostaglandin, as well 

as the decrease in vascular permeability by vasoconstriction. In addition, the 

tannins present in the S. adstringens act as scavengers of free radicals, 

sequestering active oxygen, forming stable radicals, thus preventing the cancer 

30. 

The healing, antibacterial, anti-inflammatory, antifungal, antiparasitic and 

antiviral activities of S. adstringens have been reported through in vitro, in vivo, 

and popular use studies 15,18,28,29. The effects and properties of S. adstringens 

and beach extract have been tested for the anti-inflammatory effect of S. 

adstringens and other species on the production of tumor necrosis factor-alpha 

(TNF-𝛼), as well as its anti-arthritis activity in mice found a relationship with a 

decrease leukocyte migration to the inflammatory site 30.  

Through the vaginal secretion culture, we could determine the presence of 

microorganisms, pathogenic or not, of the vaginal microbiota. The majority were 

found in Lactobacillus sp. (55.8%), natural microorganisms from the vaginal 

microbiota that do not have a risk to women's health. However, Staphylococcus, 
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Enterobacter, Streptococcus, and Escherichia coli species have also been found, 

although few. Women who presented pathogenic microorganisms after using the 

ointment were referred for treatment with medical monitoring. 

In microbiological tests performed in the laboratory by Lins Neto et al. 

(2011) the broad antimicrobial spectrum of the hydroethanolic extracts of S. 

adstringens was attested, and they observed the activity of all extracts against 

Candida, Staphylococcus aureus, and P. aeruginosa. However, in this study, we 

did not identify antimicrobial activity since the pathogenic microorganisms 

identified before use were 16.3% and after use 34.9%. Souza et al. (2007) verified 

through their study that the concentration of dry extract of S. adstringens is 

adequate to inhibit the development of Staphylococcus epidermidis and E. coli 

would be 75mg/mL, while for S. aureus 50mg/mL would be enough. In this study, 

we used a lower concentration, which may justify the absence of antimicrobial 

action. Therefore, new studies need to be conducted with new doses in order to 

identify an ideal dose. 

Biochemical tests assessed the toxicity of S. adstringens, having a 

significant decrease in the levels of the glutamic oxaloacetic transaminase 

enzyme (GOT) in the blood. Regarding glucose levels, glutamic-pyruvic 

transaminase (GPT) and gamma-glutamyl transpeptidase (GGT) did not show a 

decrease or increase in values after use. The toxic effect of S. adstringens was 

tested in a study in rats, where it was demonstrated that the concentrations 

considered toxic were 800 mg/kg and 1600 mg/kg during 30 days of use 31. These 

doses are much higher than those used in this study. The clinical evaluation 

parameters were performed through visual inspection tests with acetic acid (VIA) 
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and Schiller, in addition to weekly monitoring, with no complaints related to use 

were reported by the patients. 

No similar studies were found evaluating the safety of S. adstringens 

ointment in the cervix. Thus, this study may assist in conducting future research, 

considering that nature is an important source of molecules of pharmaceutical 

utility, whose natural products can be used in their natural formula or 

pharmaceutical formulations, better known as herbal medicines 32,33. 

The results of this study conclude that the S. adstringens gynecological 

ointment with and without silver nanoparticles does not have a risk to human 

health since no adverse effects were observed or harmful to human health. We 

can also identify that the ointment tested here has anti-inflammatory activity, 

proven through the result of oncotic cytology in a liquid medium and visual 

inspection tests of the cervix before and after use. We did not identify liver 

changes. Therefore, the results in this study demonstrated that the proposed 

topical formulation is safe for use in the cervix during the weeks of use 

investigated.Am ong the limitations of the present study, it was possible to verify 

a sample number lower than expected due to the loss of follow-up during the 

clinical trial. 
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Table 1 Sociodemographic characteristics 

Variable N % 

Age    

20 - 39 years 21 48.8 

40 - 59 years 22 51.2 

Ethnicity   

White 15 34.9 

Parda 26 60.5 

Black 2 4.7 

Marital situation   

Single 11 25.6 

Married 16 37.2 

Widow 2 4.7 

Separate 5 11.6 

Stable union 9 20.9 

Education   

None 1 2.3 

1st to 5th year 7 16.3 

6th to 9th grade 7 16.3 

Secondary school 16 37.2 

Higher education 12 27.9 

Income   

None 3 7.0 

<1 minimum wage 6 14.0 

From 1 to <2 minimum wages 21 48.8 

From 2 to <5 minimum wages 10 23.3 
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From 5 to <10 minimum wages 3 7.0 
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Table 2  Results of the Pap smear in liquid medium before and after using the ointment 

with / without silver nanoparticles 

Oncotic colpocytology 

Before  After 

N  % N  % 

Sample evaluation     

Satisfactory 38 88.4 39 90.7 

Poor 5 11.6 4 9.3 

Epithelium represented in the sample     

Scaly glandular metaplastic 29 67.4 37 86 

Scaly metaplastic 6 14 0 0 

Scaly 3 7 2 4.7 

Unsatisfactory 5 11.6 4 9.3 

Representativeness of the transformation zone     

Yes 33 76.8 36 83.7 

Not 5 11.6 3 7 

Poor 5 11.6 4 9.3 

Benign reactive or repairing cellular changes     

Inflammation. immature squamous metaplasia 10 23.3 7 16.3 

Inflammation. atrophy with inflammation 4 9.3 32 74.4 

Inflammation 22 51.2 0 0 

Inflammation. nuclear activation 2 4.6 0 0 

Poor 5 11.6 4 9.3 

Microbiology     

Lactobacillus sp. 26 60.5 26 60.5 

Lactobacillus sp. Coconuts and other bacilli. 4 9.3 7 16.2 

Lactobacillus sp. Coconuts. Candida sp. 4 9.3 0 0 
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Supracytoplasmic bacilli (suggestive of Gardnerella / 

Mobiluncus) 

1 2.3 6 14 

Poor 8 18.6 4 9.3 

Conclusion of the analysis     

Negative for malignancy 32 74.4 35 81.4 

Atypical cells of undetermined significance. Scaly: 

Possibly non-neoplastic (ASC-US) 

6 14 4 9.3 

Poor 5 11.6 4 9.3 
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Table 3 Comparison between oncotic colpocytology before and after the use of the ointment with / without silver nanoparticles 

 Before  After  

Oncotic colpocytology 

S. adstringens ointment    S. adstringens ointment    

No silver 

nanoparticles 

With  silver 

nanoparticles 
X2 GL p1 

No silver 

nanoparticles 

With  silver 

nanoparticles 
X2 GL p1 

N % N % Total 
   

N % N % Total 
   

Epithelia represented in 

the sample 
    34 3.848 1 0.05     41 0.024 1 0.87 

Scaly. glandular. 

metaplastic 
17 50.0 11 32.4 28    20 48.8 17 41.5 37    

Scaly. metaplastic 1 2.9 5 14.7 6    - - - -     

Scaly - - - - 0    2 4.9 2 4.9 4    

                 

Benign reactive or 

repairing cellular 

changes 

    37 3.446 6 0.75     42 1.389 2 0.49 

Inflammation. 

metaplasia. scaly 

immature 

5 13.5 2 5.4 7    2 4.8 4 9.5 6    
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Inflammation. atrophy 

with inflammation 
3 8.1 2 5.4 5    19 45.2 14 33.3 33    

Inflammation 11 29.7 12 ;32.4 22    2 4.8 1 2.4 3    

Inflammation. nuclear 

activation 
1 2.7 1 2.7 2    - - - - 0    

                 

Microbiology     34 8.133 6 0.22     39 2.414 4 0.66 

Lactobacillus sp. 11 32.4 10 29.4 21    11 28.2 13 33.3 24    

Lactobacillus sp. 

Coconuts and other 

bacilli. 

3 8.8 5 14.6 8    5 11.9 3 7.7 8 

   

Lactobacillus sp. 

Coconuts. Candida sp. 
3 8.8 1 2.9 4    - - - - 0    

Supracytoplasmic 

bacilli (suggestive of 

Gardnerella / 

Mobiluncus) 

1 2.9 0 0 1    5 12.8 2 5.1 7    
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Conclusion of the 

analysis 
    37 0.047 1 0.82     39 0.27 1 0.87 

Negative for 

malignancy 
17 45.9 14 37.8 31    19 48.7 16 41.0 35    

Atypical cells of 

undetermined 

significance. Scaly: 

Possibly non-

neoplastic (ASC-US) 

3 8.1 3 8.1 6    2 5.1 2 5.1 4    

                 

Sample observation     30 0.213 3 0.97     43 4.686 4 0.321 

Nonspecific chronic 

cervicitis with 

squamous metaplasia 

9 30.0 6 20.0 15    6 14.0 10 23.3 16    

Chronic bacterial 

cervicitis with 

squamous metaplasia 

and nuclear activation 

4 13.3 3 10.0 7    6 14.0 4 9.3 10    
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Chronic mycotic 

cervicitis with 

squamous metaplasia 

1 3.3 1 3.3 2    3 7.0 2 4.7 5    

Suggested colposcopy 

with directed biopsy. 
3 10.0 3 10.0 6    8 18.6 3 7.0 11    

Poor - - - - 0    0 0.0 1 2.3 1    

a Significance for the Mc Nemar test. b Used binomial distribution. X2 Chi-square test value. GL Degree of Freedom. p1 Significance for the Chi-square test. 
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Table 4 Results of the vaginal secretion culture before and after the use of the ointment with / 

without silver nanoparticles 

Culture of vaginal secretion 

Before  After  

Absolute 

frequency 

(N)  

Relative 

frequency (%) 

Absolute 

frequency (N)  

Relative 

frequency 

(%) 

Germ isolated in culture     

Absent 5 11.6 4 9.3 

Lactobacillus sp. 24 55.8 21 48.8 

Gardnerela vaginallis 3 7.0 6 14.0 

Cândida sp. 5 11.6 6 14.0 

Sthaphilococcus aureus 1 2.3 1 2.3 

Enterobacter sp. 1 2.3 0 0 

Escherichia coli 0 0 1 2.3 

Streptococcus sp. 0 0 1 2.3 

Coconuts 0 0 3 7.0 

Short bacilli 3 7.0 0 0 

Unsatisfactory / Undetermined 1 2.3 0 0 

Presence of microorganisms     

No 5 11.6 4 9.3 

Yes 38 88.4 39 90.7 

Pathogenicity     

Normal Microbiota 36 83.7 28 65.1 

Pathogenic 7 16.3 15 34.9 

Aerobic / Anaerobic     

Optional anaerobic 43 100.0 42 97.7 

Anaerobic 0 0 1 2.3 

Antibiotic resistance     

No 42 97.7 40 93.0 
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Yes 1 2.3 3 7.0 

Gram positive / Gram negative     

Positive 39 90.7 42 97.7 

Variable 4 9.3 1 2.3 

Search for Trichomonas 

vaginallis 

    

Present 0 0.0 0 0.0 

Absent 43 100.0 43 100.0 

Search for Gardnerella 

vaginallis 

    

Present 3 7.0 7 16.3 

Absent 40.0 93.0 36 83.7 

Search for Monilia     

Present 3 7.0 7 16.3 

Absent 40.0 93.0 36 83.7 
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Table 5 Independent statistical analysis and dependent on the results of the vaginal secretion culture between the groups with or 

without silver nanoparticles before and after the use of gynecological ointment 

Culture of 

Vaginal 

Secretion 

 

Antes Depois  

S. adstringens ointment 

 
GL 

 

p1 

 

S. adstringens ointment 

 GL p1 pa 

No silver 

nanoparticles 

With  silver 

nanoparticles 

 No silver 

nanoparticles 

With  silver 

nanoparticles  

 

N % N % total N  N % N % total N  

Presence of 

Microorganism 

    43 0.414 1 0.520     43 0.022 1 0.883 1.000c 

Absent 2 4.65 3 6.97 5    2 4.65 2 4.65 4     

Present 21 48.85 17 39.53 38    21 48.85 18 41.85 39     

                  

Pathogenicity     43 1.082 1 0.298     43 0.393 1 0.531 0.021b 

Normal 

Microbiota 

18 41.86 18 41.86 36    14 32.55 14 32.55 28     

Pathogenic 5 11.63 2 4.65 7    9 20.95 6 13.95 15     
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Aerobic / 

Anaerobic 

    43 0 0 0     43 0.890 1 0.345 1.000b 

Optional 

anaerobic 

23 53.49 20 46.51 43    22 51.16 20 46.51 42     

Anaerobic 0 0.0 0 0.0 0    1 2.33 0 0.0 1     

                  

Antibiotic 

resistance 

    43 0.890 1 0.345     43 0.527 1 0.468 0.625b 

No 22 51.16 20 46.51 42    22 51.16 18 41.85 40     

Yes 1 2.33 0 0.0 1    1 2.33 2 4.65 3     

                  

Gram positive / 

Gram negative 

    43 0.820 1 0.365     43 0.890 1 0.345 0.375b 

Positive 20 46.51 19 44.18 39    22 51.16 20 46.51 42     

Variable 3 6.71 1 2.33 4    1 2.33 0 0.0 1     
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Search for 

Trichomonas 

vaginallis 

    43 0 0 0     43 0 0 0  

Absent 23 53.49 20 46.51 43    23 53.49 20 46.51 43     

Present 0 0.0 0 0.0 0    0 0.0 0 0.0 0     

                  

Search for 

Gardnerella 

vaginallis 

    43 0.225 1 0.635     43 1.082 1 0.298 0.125b 

Absent 21 48.85 19 44.18 40    18 41.85 18 41.85 36     

Present 2 4.65 1 2.33 3    5 11.65 2 4.65 7     

                  

Search for 

Monilia 

    43 0.096 1 0.756     43 0.045 1 0.832 0.687b 

Absent 20 46.80 18 41.85 38    19 44.18 17 39.83 36     

Present 3 6.70 2 4.65 5    4 9.30 3 6.70 7     

a Significance for the Mc Nemar test. b Used binomial distribution. X2 Chi-square test value. GL Degree of Freedom. p1 Significance for the Chi-square test.
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Table 6 Values referring to biochemical tests before and after the use of S. adstringens 

gynecological ointment with / without silver nanoparticles 

 

Laboratory tests 

[Max-min reference 

values] 

Mean  Standard deviation 

Before  After Before  After 

Glucose [60 – 99] 87.233 89.256 9.576 9.291 

AST (Aspartate 

aminotransferase) [10 – 

37] 

27.186 23.279 8.218 6.333 

ALT (Alanine 

aminotransferase)  

[5 - 38] 

25.116 22.907 10.677 9.650 

GGT (Gama Glutamil 

Transferase) [<38] 

27.186 25.977 10.328 15.8302 
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5.2 Artigo de revisão publicado na revista Research, Society and Development 

(Qualis A3) 

Título: Evidence about properties of the extract of Stryphnodendron  adstringens  (Mart.) 

Coville (Barbatimão) for clinical practice 
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5.3 Artigo de prospecção publicado na revista Cadernos de prospecção - 

GEINTEC - B2  2237-0722 
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5.5 Registro de aplicativos móveis 
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6 CONCLUSÃO 

 

● Os resultados obtidos através deste estudo permitem concluir que a pomada 

ginecológica de S. adstringens com ou sem nanopartículas de prata:  

● Não oferece risco a saúde humana, visto que não foram observados ou 

referidos efeitos adversos prejudiciais à saúde humana; 

● Possui atividade anti-inflamatória, comprovada por meio do resultado da 

citologia oncótica em meio líquido e testes de inspeção visual do colo uterino 

antes e após o uso; 

● Não ocasiona alterações hepáticas, não foram identificadas alterações nas 

taxas de transaminasse glutâmico oxalacética (TGO), transaminase glutâmico-

pirúvica (TGP) e gama-glutamil transferase (GGT); 

● A desenvolvida consiste em uma combinação do extrato alcoólico do 

STRYPHNODENDRON ADSTRINGENS ENRIQUECIDO COM 

NANOPARTÍCULAS DE PRATA na forma de uma cobertura com formato de 

bastão cilíndrico e esférico, com uma camada de superfície ondulada que 

envolve toda a circunferência do curativo e do colo do útero, tornando-se 

inovador e inédito no tratamento de lesões precursoras do câncer. 

● Portanto, os resultados obtidos nesse estudo demonstram que a formulação 

para uso tópico proposta neste estudo é segura para uso em colo uterino 

durante 7 semanas de uso.  
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APÊNDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 

 
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) da 

FASE II DO “ESTUDO DE TRATAMENTO DE COLO UTERINO” 

Coleta, Depósito e Armazenamento de Materiais Biológicos e dados 

coletados 

 

“O respeito devido à dignidade humana exige que toda pesquisa se 

processe após consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, indivíduos 

ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais manifestem a 

sua anuência (PERMISSÃO/PARTICIPAÇÃO) à participação na pesquisa.” 

(Resolução. nº 466/12- IV, do Conselho Nacional de Saúde). 

 

Eu, .................................................................................................................... tendo 

sido convidada a PARTICIPAR COMO VOLUNTÁRIA do estudo “ESTUDO DE 

TRATAMENTO DE COLO UTERINO”, tendo sido convidada a participar como 

voluntária do estudo “Estudo de tratamento de colo uterino”, recebi do Srª. Prof. Msc 

Karol Fireman de Farias, Drª. Tatiane Luciano Balliano, Profª. Drª. Elaine Virgínia 

Martins de Souza Figueiredo, Drº Luiz Carlos Caetano, Msc Ana Caroline Melo da 

Silva, Drª Silvia Beatriz Beger Uchôa, José Ulisses Pereira da Silva, Bertha Catherine 

Baere de Araújo, Dr. Guilherme Pitta Benjamin Brandão Pitta e da aluna de doutorado 

Msc Cristiane Araújo Nascimento, da Rede Nordeste de Biotecnologia (RENORBIO) 

na Universidade Federal de Alagoas - UFAL, responsáveis por sua execução, as 

seguintes informações que me fizeram entender sem dificuldades e sem dúvidas as 

seguintes INFORMAÇÕES relacionadas à coleta, depósito e armazenamento 

(GUARDAR) do material biológico e dados coletados: 

 

O objetivo principal será avaliar a viabilidade da incorporação de tecnologia 

como nova alternativa de tratamento tópico nas lesões do colo uterino na 

atenção básica de saúde, bem como desenvolver novas ferramentas para 

acompanhamento. 
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● ESSE ESTUDO É DE FASE II dos experimentos. Que os resultados que se 

desejam alcançar na FASE II são os seguintes: tratar lesões de colo de útero e avaliar 

a viabilidade da pomada e gel com e sem nanopartículas de prata como uma nova 

alternativa ao tratamento de lesões de colo uterino; analisar os aspectos relacionados 

ao tratamento de lesões do colo uterino com fitoterápico; descrever perfil de saúde, 

sociodemográfico e econômico das mulheres com lesão de colo uterino, monitorar e 

avaliar a situação de saúde; analisar a qualidade de vida das mulheres durante e após 

a aplicação da pomada e gel; caracterizar o colo uterino com lesão antes e após 

aplicação do fitoterápico. 

● Avaliar o índice e a taxa de cicatrização de lesões do colo uterino comparando os 

resultados com o fitoterápico, com o fitoterápico com nanopartículas de prata, 

utilizando aplicador ou cobertura com fitoterápico em relação a um placebo; 

estabelecer o regime de aplicação do fitoterápico e a existência de resposta 

terapêutica ou preventiva; identificar a suscetibilidade a cicatrização e suas 

correlações. Este estudo é com voluntárias com LESÕES DE COLO DO ÚTERO. 

● Esta pesquisa justifica-se por não existir tratamento “não invasivo” para essas 

lesões, sendo amplamente usado ácido tricloroacético (ATA), apenas para lesões de 

baixo grau, e intervenções cirúrgicas (retirada de parte do colo no formato de cone, 

conização) para lesões de alto grau, tornando o colo mais curto e produzindo um 

maior risco de abortamento para as mulheres que no futuro pretendam engravidar. 

● Espera-se caracterizar as lesões e trata-las diminuindo a lesão e/ou interrompendo 

a evolução para as formas mais graves e até o câncer, podendo interromper a 

progressão e procedimentos mais invasivos e dolorosos, além de possibilitar redução 

dos gastos públicos e perdas de vidas. Todos os resultados serão analisados com o 

intuito de gerar e ampliar o conhecimento sobre a pomada e gel no colo, na 

cicatrização, eficácia no uso de barbatimão no processo de cicatrização, regeneração 

tecidual e informações referentes ao acompanhamento e suas possíveis correlações 

quanto à suscetibilidade para dificuldade de cicatrização, com hábitos de vida e 

análises biológicas.  

● Obter na população estudada o período de cicatrização com o uso deste 

procedimento no colo uterino, onde se busca A CICATRIZAÇÃO DE LESÃO NO 

COLO UTERINO, SENDO ESTA UMA ALTERNATIVA NÃO DOLOROSA, 

possibilitando uma alternativa ao tratamento de lesões de colo uterino de fácil acesso 

com excelente custo benefício e identificar possíveis correlações.  
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● As informações obtidas desta pesquisa serão publicadas em congressos, jornais e 

revistas científicas, bem como, veiculadas em meios de acesso do público em geral, 

sempre respeitando o sigilo dos participantes da pesquisa. Os produtos e serviços 

obtidos a partir desta pesquisa serão disponibilizados a toda a população, 

principalmente aos colaboradores do referido projeto. 

● PARTICIPAR DESTA PESQUISA É UMA OPÇÃO e no caso de não aceitar 

participar ou desistir em qualquer fase da pesquisa fica ASSEGURADO que não 

haverá perda de qualquer benefício no tratamento que estiver fazendo.   

● Que a importância deste estudo é a de melhor entender estes aspectos 

relacionados à cicatrização e como benefício contribuir na geração de conhecimento. 

Que pode colaborar no tratamento de pessoas que venham a desenvolver lesões do 

colo uterino. 

● O medicamento fitoterápico que será utilizado na pomada e gel é conhecido 

popularmente como barbatimão, produto natural que está na Lista de plantas 

medicinais de interesse do SUS (Sistema Único de Saúde) – RENISUS, para USO 

GINECOLÓGICO. O nome científico é Stryphnodendron adstringens. Terá a versão 

da pomada e gel com ou sem nanopartículas metálicas de PRATA. 

● Nesta FASE II as mulheres voluntárias poderão fazer parte de um dos grupos 

experimentais e controle (APLICAÇÃO DA POMADA E GEL, com ou sem 

nanopartículas de PRATA) ou placebo (substância sem efeito de remédio).  NESTA 

PESQUISA estará envolvida uma equipe transdisciplinar, onde cada membro possui 

qualificação específica para desenvolver com qualidade as etapas propostas no 

presente projeto e terá acompanhamento segundo a descrição acima e TERÁ LIVRE 

ACESSO AS SUAS INFORMAÇÕES, DIREITO A SE RETIRAR DA PESQUISA A 

QUALQUER MOMENTO. 

● Aplicação do medicamento fitoterápico será distribuída em CINCO GRUPOS, onde 

teremos o grupo experimental, controle e placebo. As participantes voluntárias 

poderão ser alocadas/randomizadas (distribuídas nos grupos por sorteio realizado por 

meio de um programa de computador) em qualquer um dos grupos abaixo:  

● Aplicação no canal vaginal de pomada ginecológica de barbatimão com auxílio de 

aplicador de creme/pomada ginecológica (utilizado para inserir pomada/creme no 

interior do canal vaginal colo uterino); 
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● Aplicação no canal vaginal de pomada ginecológica de barbatimão com 

nanopartículas de prata com auxílio de aplicador de creme/pomada ginecológica 

(utilizado para inserir pomada/creme no interior do canal vaginal colo uterino); 

● Aplicação no colo do útero de pomada ginecológica de barbatimão com cobertura 

composta por gel de barbatimão; 

● Aplicação no colo do útero pomada ginecológica de barbatimão com nanopartículas 

de prata com cobertura composta por gel de barbatimão e nanopartículas de prata; 

● Aplicação no canal vaginal de placebo com auxílio de aplicador de creme/pomada 

ginecológica (utilizado para inserir pomada/creme no interior do canal vaginal colo 

uterino); 

● Aplicação no colo do útero placebo com cobertura composta por gel sem 

substância. 

● Que o estudo será feito da seguinte maneira: a participante que aceitar participar 

da pesquisa e ceder/fornecer células epiteliais, tecido de biopsia para diagnósticos 

laboratoriais e análises histológicas, também serão analisadas amostras de sangue, 

células epiteliais da mucosa bucal, região perineal (local entre está a genital 

externa/partes intimas e onde sai às fezes), vulva (genital externa conhecida 

popularmente como “partes íntimas”), vagina (genital interna conhecida como partes 

intimas de dentro) e/ou colo do útero. O estudo consistirá ainda em entrevista 

semiestruturada, avaliação de saúde, exames laboratoriais, exames ginecológicos, 

registro fotográfico do colo uterino para análise morfométrica das imagens e 

acompanhamento do tratamento, acesso ao seu prontuário e aplicação de pomada e 

gel de barbatimão no colo uterino com aplicações durante a semana, por no máximo 

seis semanas e acompanhamento, pós-aplicação da pomada e gel: aos trinta dias, 

após cinco meses e aos onze meses da última aplicação da pomada e gel.  

● Assim como num exame ginecológico periódico, existe apenas um desconforto no 

momento da observação do colo do útero, de onde será feita coleta de células 

superficiais e coleta de secreção vaginal (caso exista) e na retirada e inserção da 

pomada e gel no colo do útero. Imediatamente após a aplicação da pomada e gel 

existe a possibilidade de ocorrer uma leve sensação de ardência por alguns segundos. 

Os riscos relacionados à coleta de sangue, que não faz parte do exame ginecológico 

periódico, são: leve desconforto no momento da coleta, e possibilidade de surgimento 

de um pequeno trauma no local da coleta que passa após 24 a 48 horas. Sobre a 

coleta de material do colo um pequeno trauma provocado pela escova, usada na 
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citologia, mas que desaparecerá após 24 horas. Os riscos à minha saúde física e 

mental são mínimos. 

● INFORMAMOS QUE os materiais cedidos/fornecidos serão arquivados 

(guardados), SE VOCÊ ACEITAR, no Laboratório de Biologia Molecular e Expressão 

Gênica (LABMEG) da Universidade Federal de Alagoas/Campus Arapiraca no 

município de Arapiraca – AL, até o final da pesquisa e armazenado pelo período de 5 

(cinco) anos para, nos casos necessários de comprovação/repetição das análises 

solicitadas por periódicos (revistas que serão publicados os resultados analisados), 

REPETIR AS ANÁLISES (justificativa conforme a Resolução CNS 441/11, itens 2.I e 

12) e ao FINAL DO PRAZO SERÁ DESCARTADO (caso o participante não requeira 

o material antes) e caso o participante da pesquisa não tenha autorizado novas 

pesquisas, “PRÉVIAMENTE SUBMETIDAS E AUTORIZADAS PELO COMITÊ DE 

ÉTICA”, conforme a Resolução CNS 441/11, itens 2.II e 6; Portaria MS 2.201/11, 

Capítulo II Artigo 5º e Capítulo III, Artigo 8º. TENDO ASSIM QUE O PESQUISADOR 

RESPONSÁVEL POR ESSA NOVA POSSÍVEL PESQUISA APRESENTAR TODO O 

PROJETO DE PESQUISA AO PARTICIPANTE (Resolução CNS 441/11, item 6 e 

Portaria MS 2.201/11, capítulo II, artigo 5 e capítulo IV, seção II, artigos 17, 18 e 22). 

TENHO CONHECIMENTO QUE: 

● Que eu serei informada sobre o resultado final desta pesquisa, e sempre que eu 

desejar será fornecido esclarecimentos sobre qualquer etapa da mesma. 

● Que eu posso ou não autorizar a coleta de material biológico pelos pesquisadores 

responsáveis por essa pesquisa. 

● Que a minha participação na pesquisa não me trará nenhuma despesa quanto ao 

GASTO COM A PESQUISA. 

● Que serei ressarcida o que foi gasto com transporte e alimentação, exclusivamente 

a participante da pesquisa e seu acompanhante, quando necessário. Na forma de 

lanche oferecido antes da participante da pesquisa entrar no ambulatório onde será 

realizada a aplicação da pomada e gel, e receberá o valor equivalente de vales 

transportes gastos para se deslocar até o local da pesquisa, do acompanhante 

também, se necessário. 

● Que eu serei indenizada (cobertura material) por qualquer reparação a dano que 

venha a sofre com a participação na pesquisa conforme as leis vigentes no país, 

segundo a resolução 466/12, item IV. 3, alínea g e h. 
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● A participante desta pesquisa terá garantida a manutenção do sigilo e da 

privacidade durante todas as fases da pesquisa, onde todas as amostras receberão 

um código para os manuseios e análises dos dados. 

 

( ) AUTORIZO A COLETA DE MATERIAL BIOLÓGICO 

( ) NÃO AUTORIZO A COLETA DE MATERIAL BIOLÓGICO 

 

● Que eu posso autorizar ou não o armazenamento do meu material biológico no 

biorrepositório (guarda temporariamente o material biológico coletado) do “ESTUDO 

DO TRATAMENTO DE COLO UTERINO” do Laboratório de Biologia Molecular e 

Expressão Gênica da Universidade Federal de Alagoas - Campus Arapiraca e a 

utilização do mesmo no âmbito desta pesquisa, pelos pesquisadores responsáveis. 

Esse armazenamento ocorrerá por um período de 05 anos. 

 

( ) AUTORIZO O DEPÓSITO E O ARMAZENAMENTO DO MATERIAL BIOLÓGICO 

COLETADO. 

( ) NÃO AUTORIZO O DEPÓSITO E O ARMAZENAMENTO DO MATERIAL 

BIOLÓGICO COLETADO. 

 

● Que eu posso ter conhecimento dos resultados obtidos com a utilização do meu 

material biológico e dos meus dados; 

● Que eu posso ter acesso a meu material biológico, assim como ter o direito de 

retirá-los do biorrepositório onde se encontrem armazenados, a qualquer momento; 

● Que eu serei comunicado para conceder ou não autorização para uso do meu 

material biológico em projetos futuros. 

 

( ) NECESSITO DE UM NOVO CONSENTIMENTO A CADA PESQUISA FUTURA, 

ASSIM AUTORIZO COLETAR INTORMAÇÕES DO MEU ENDEREÇO. 

(Telefone:_________________, Rua_________________________________, 

nº______, Bairro:_________ 

( ) DISPENSO UM NOVO CONSENTIMENTO A CADA PESQUISA FUTURA. 

 

● Que, a qualquer momento, eu poderei recusar a continuar participando do estudo;  
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● Que eu poderei retirar a autorização da guarda do meu material biológico e dos 

dados, do biorrepositório;  

● Que eu poderei retirar este meu consentimento, sem que isso me traga qualquer 

ônus ou prejuízo. 

● Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) ESTÁ EM DUAS VIAS 

onde uma ficará em posse com o pesquisador responsável e A OUTRA VIA (COPIA) 

FICA COM A PARTICIPANTE DA PESQUISA, segundo a Resolução CNS 466/2012 

itens IV.3.f e IV.5.d. 

● Que a participante da pesquisa, você que está assinando o T.C.L.E. tem o tempo 

QUE QUISER para que possa refletir sobre sua participação na pesquisa. VOCÊ 

PODE CONSULTAR se necessário, seus familiares ou outras pessoas que possam 

ajuda-lo na tomada de decisão livre e esclarecida, conforme a Resolução CNS 

466/2012 item IV.1.c.  

● QUE PARA A PARTICIPANTE DA PESQUISA está garantida assistência imediata, 

emergencial, e sem ônus de qualquer espécie a participante da pesquisa, em 

situações em que este dela necessite e assistência integral para atender 

complicações e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa, sendo 

garantido acompanhamento por meio de consulta com os especialistas colaboradores 

e das instituições parceiras desta pesquisa pelo tempo necessário, conforme item 

II.3.2 da Resolução CNS 466/2012. 

● TOMEI CONHECIMENTO QUE se existirem irregularidades ou danos sofridos pela 

participação no estudo, estes devem ser reportados diretamente ao pesquisador e que 

este deverá informar qualquer evento adverso ao CEP imediatamente e ao 

patrocinador. 

● QUE EU POSSO/tenho direito, na ocorrência de irregulares ou danos sofridos pela 

participação no estudo de buscar, se necessário, ao Comitê de Ética em Pesquisa da 

Universidade Federal de Alagoas.  

 

Finalmente, tendo eu compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre 

a minha participação no mencionado estudo e estando consciente dos meus direitos, 

das minhas responsabilidades, dos riscos e dos benefícios que a minha participação 

implicam, concordo em dele participar e para isso eu DOU O MEU CONSENTIMENTO 

SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO FORÇADA OU OBRIGADA. 
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____________________________________________________ 

(Assinatura ou impressão datiloscópica da voluntária ou responsável legal. Rubricar 

as demais folhas). 

Endereço da responsável pela pesquisa 

Pesquisador: Karol Fireman de Farias 

Instituição: Universidade Federal de Alagoas-UFAL Campus Arapiraca 

Endereço: Rodovia AL 115, Km 6.5. CEP: 57300-970. Arapiraca-AL 

Telefones p/contato: 82-99620-6444 / 98174-8192. 

 

 

 

 

Arapiraca, ______ de _______________ de _______. 

 

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP): 

Endereço: Prédio da Reitoria, 1º Andar, Universidade Federal de Alagoas/Campus A. 

C. Simões, Cidade Universitária. Telefone: 3214-1041. O CEP da UFAL está aberto 

para atendimento ao público de 8h às 12h, horário da manhã, de SEGUNDA A SEXTA. 

 

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP) foi criado para defender os interesses dos 

sujeitos em sua integridade, dignidade, visa salvaguardar os direitos, a segurança e o 

bem-estar do sujeito da pesquisa, e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa 
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dentro dos padrões éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa 

Envolvendo Seres Humanos – Resolução CNS 196/96, II.4). É responsável pela 

avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo 

seres humanos. 
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) do 

ESTUDO DE TRATAMENTO DE COLO UTERINO na FASE I 

 

“O respeito devido à dignidade humana exige que toda 

pesquisa se processe após consentimento livre e esclarecido 

das mulheres, indivíduos ou grupos que por si e/ou por seus 

representantes legais manifestem a sua anuência à 

participação na pesquisa.” (Resolução. nº 466/12- IV, do 

Conselho Nacional de Saúde)  

 

Eu, .............................................................................................................., tendo sido 

convidada a participar como voluntária do estudo “Estudo de tratamento de colo 

uterino”, recebi do Srª. Prof. Msc Karol Fireman de Farias, Drª. Tatiane Luciano 

Balliano, Profª. Drª. Elaine Virgínia Martins de Souza Figueiredo, Drº Luiz Carlos 

Caetano, Msc Ana Caroline Melo da Silva, Drª. Silvia Beatriz Beger Uchôa,  José Ulisses 

Pereira da Silva, Bertha Catherine Baere de Araújo Dr. Guilherme Pitta Benjamin 

Brandão Pitta e da aluna de doutorado Msc Cristiane Araújo Nascimento, da Rede 

Nordeste de Biotecnologia (RENORBIO) na Universidade Federal de Alagoas - UFAL, 

responsáveis por sua execução, as seguintes informações que me fizeram entender 

sem dificuldades e sem dúvidas os seguintes aspectos: 

O objetivo principal será avaliar a viabilidade da incorporação de tecnologia como 

nova alternativa de tratamento tópico nas lesões do colo uterino na atenção básica de 

saúde, bem como desenvolver novas ferramentas para acompanhamento. 

● Que o estudo se destina a investigar a segurança, tolerância (resposta da pomada 

ou gel reduzida), se existirá efeitos adversos (efeitos não esperados) da pomada 

ou gel aplicado no colo uterino. 

● Que a importância deste estudo é a de melhor entender estes aspectos e gerar 

conhecimento para poder tratar de pessoas que sofram com lesão de colo uterino.  

● Que os resultados que se desejam alcançar na FASE I são os seguintes: analisar 

os aspectos relacionados com a segurança, tolerabilidade e eficácia do 

fitoterápico; descrever perfil de saúde, sociodemográfico e econômico das 

mulheres sem lesão de colo uterino, monitorar e avaliar a situação de saúde; 

analisar a qualidade de vida das mulheres durante e após a aplicação da pomada 

e gel.  
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● Que esse estudo começará em 06/2017 e terminará em 06/2020. 

● ESSA FASE I dos experimentos NÃO TEM O OBJETIVO DE TRATAR DOENÇAS 

e, portanto, não oferece tratamento ao paciente envolvido. AS PARTICIPANTES 

VOLUNTÁRIAS SÃO MULHERES SAUDÁVEIS (segundo avaliação clínica) e 

SEM LESÃO DE COLO UTERINO. 

● Esta pesquisa justifica-se por não existir tratamento “não invasivo” para essas 

lesões, sendo amplamente usado ácido tricloroacético (ATA), apenas para lesões 

de baixo grau, e intervenções cirúrgicas (retirada de parte do colo uterino no 

formato de cone, conização) para lesões de alto grau, tornando o colo uterino mais 

curto e produzindo um maior risco de abortamento para as mulheres que no futuro 

pretendam engravidar. 

● O projeto “ESTUDO DE TRATAMENTO DE COLO UTERINO”: espera caracterizar 

as lesões e trata-las diminuindo a lesão e/ou interromper a evolução para as 

formas mais graves e até o câncer, podendo interromper a progressão e 

procedimentos mais invasivos e dolorosos, além de possibilitar redução dos gastos 

públicos e perdas de vidas. Todos os resultados serão analisados com o intuito de 

gerar e ampliar o conhecimento sobre a pomada e gel no colo do útero, na 

cicatrização, eficácia no uso de barbatimão no processo de cicatrização, 

regeneração tecidual e informações referentes ao acompanhamento e suas 

possíveis correlações quanto à suscetibilidade para dificuldade de cicatrização, 

com hábitos de vida e análises biológicas. Obter na população estudada o período 

de cicatrização com o uso deste procedimento no colo uterino, onde 

individualmente NA FASE I NÃO TERÁ BENEFÍCIO DE CICATRIZAÇÃO DE 

LESÃO NO COLO UTERINO, PORÉM OS RESULTADOS DESTA FASE I 

possibilitarão uma alternativa ao tratamento de lesões de colo uterino de fácil 

acesso com excelente custo benefício e identificar possíveis correlações.  

● As informações obtidas desta pesquisa serão publicadas em congressos, jornais 

e revistas científicas, bem como, veiculadas em meios de acesso do público em 

geral, sempre respeitando o sigilo das participantes da pesquisa. Os produtos e 

serviços obtidos a partir desta pesquisa serão disponibilizados a toda a população, 

principalmente aos colaboradores do referido projeto. 

● PARTICIPAR DESTA PESQUISA É UMA OPÇÃO e no caso de não aceitar 

participar ou desistir em qualquer fase da pesquisa fica ASSEGURADO que não 

haverá perda de qualquer benefício no tratamento que estiver fazendo.   
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● Que a importância desta FASE I deste estudo é a de melhor entender estes 

aspectos relacionados à segurança e eficácia da pomada e gel. TERÁS como 

benefício contribuir na geração de conhecimento. Que pode colaborar no 

tratamento de pessoas que venham a desenvolver lesões do colo uterino. 

● O medicamento fitoterápico que será utilizado na pomada e gel é conhecido 

popularmente como barbatimão, produto natural que está na Lista de plantas 

medicinais de interesse do SUS (Sistema Único de Saúde) – RENISUS, para USO 

GINECOLÓGICO. O nome científico é Stryphnodendron adstringens. Terá a 

versão da pomada e gel com ou sem nanopartículas metálicas de PRATA. 

● Que o estudo será feito da seguinte maneira: As mulheres que concordarem 

participar da pesquisa irão preencher questionários simples sobre aspectos de 

qualidade de vida durante e após a aplicação da pomada e gel, aspectos 

sociodemográficos e econômicos, de situações de saúde e aspectos relacionados 

ao uso da pomada e gel. Após responderem aos questionários, as mulheres serão 

convidadas para coleta de material biológico (mucosa bucal). A coleta de mucosa 

bucal, células superficiais do colo uterino, sangue, imagem do colo para 

monitoramento dos aspectos do colo uterino, acesso ao prontuário para detectar 

doenças preexistentes por meio de registro de profissionais de saúde. Toda coleta 

de material biológico será feita com material descartável adequado, de maneira 

indolor (sem causar dor). Estas amostras serão submetidas à análises 

laboratoriais, citológicas e morfométricas (as imagens).  

● Que eu participarei das seguintes etapas: Participarei do preenchimento dos 

questionários, e do fornecimento de material biológico (mucosa da bucal, células 

superficiais do colo uterino e sangue).  

● Nesta FASE I as voluntárias poderão fazer parte de um dos grupos experimentais 

e controle (APLICAÇÃO DA POMADA E GEL, com ou sem nanopartículas de 

PRATA) ou placebo (substância sem efeito de remédio).  

●  NESTA PESQUISA estará envolvida uma equipe transdisciplinar, onde cada 

membro possui qualificação específica para desenvolver com qualidade as etapas 

propostas no presente projeto e terá acompanhamento segundo a descrição acima 

e TERÁ LIVRE ACESSO AS SUAS INFORMAÇÕES, DIREITO A SE RETIRAR 

DA PESQUISA A QUALQUER MOMENTO. 

● Aplicação do medicamento fitoterápico será distribuída em SEIS GRUPOS, onde 

teremos o grupo experimental, controle e placebo. As participantes voluntárias 
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poderão ser alocadas/randomizadas (distribuídas nos grupos por sorteio realizado 

por meio de um programa de computador) em qualquer um dos grupos abaixo:  

● 1. Aplicação no canal vaginal de pomada ginecológica de barbatimão com auxílio 

de aplicador de creme/pomada ginecológica (utilizado para inserir pomada/creme 

no interior do canal vaginal colo uterino); 

● 2. Aplicação no colo uterino de pomada e gel ginecológica de barbatimão; 

● 3. Aplicação no canal vaginal de pomada ginecológica de barbatimão com 

nanopartículas de prata com auxílio de aplicador de creme/pomada ginecológica 

(utilizado para inserir pomada/creme no interior do canal vaginal colo uterino); 

● 4. Aplicação no colo uterino de pomada e gel, com nanopartículas de prata 

ginecológica de barbatimão; 

● 5. Aplicação no canal vaginal de placebo com auxílio de aplicador de 

creme/pomada ginecológica (utilizado para inserir pomada/creme no interior do 

canal vaginal colo uterino); 

● 6. Aplicação no colo uterino de pomada e gel ginecológica com placebo (creme 

sem princípio ativo). 

● Que o estudo será feito da seguinte maneira: a participante que aceitar participar 

da pesquisa cede/fornece células epiteliais para diagnósticos laboratoriais e 

análises histológicas, também serão analisadas amostras de sangue, células 

epiteliais da mucosa bucal, região perineal (local entre está a genital externa/partes 

intimas e onde sai às fezes), vulva (genital externa conhecida popularmente como 

“partes íntimas”), vagina (genital interna conhecida como partes intimas de dentro) 

e/ou colo do útero. O estudo consistirá ainda em entrevista semiestruturada, 

avaliação de saúde, exames laboratoriais, exames ginecológicos, registro 

fotográfico do colo uterino para análise morfométrica das imagens e 

acompanhamento do tratamento, acesso ao seu prontuário e aplicação de pomada 

e gel de barbatimão no colo uterino com aplicações durante a semana, por no 

máximo seis semanas e acompanhamento, pós-aplicação da pomada e gel: aos 

trinta dias, após cinco meses e aos onze meses da última aplicação da pomada e 

gel.  

● Assim como num exame ginecológico periódico, existe apenas um desconforto no 

momento da observação do colo do útero, de onde será feita coleta de células 

superficiais e coleta de secreção vaginal (caso exista) e na retirada e inserção da 
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pomada e gel no colo. Imediatamente após a aplicação da pomada e gel existe a 

possibilidade de ocorrer uma leve sensação de ardência por alguns segundos.  

● Que os incômodos que poderei sentir com a minha participação são os seguintes: 

Constrangimento/timidez ao ser convidado, cansaço/irritação ao responder todos 

os questionários e o desconforto. 

● Que os possíveis riscos à minha saúde física e mental são: cansaço/exaustão e 

irritação em responder os questionários. 

● Os riscos relacionados à coleta de sangue, que não faz parte do exame 

ginecológico periódico, são: leve desconforto no momento da coleta, e 

possibilidade de surgimento de um pequeno trauma no local da coleta que passa 

após 24 a 48 horas. Sobre a coleta de material do colo um pequeno trauma 

provocado pela escova, usada na citologia, mas que desaparecerá após 24 horas. 

Os riscos à minha saúde física e mental são mínimos. 

Com isto, encerra-se a minha participação neste estudo.  

● Que os benefícios que deverei esperar com a minha participação, mesmo que não 

diretamente são: encaminhamento e monitoramento de um profissional qualificado 

especialista em ginecologia, acompanhamento com enfermeiros, os resultados 

dos exames e os resultados da pesquisa. 

● Que a minha participação será acompanhada do seguinte modo: serei 

acompanhado pelo pesquisador responsável durante o preenchimento dos 

questionários e da coleta de material biológico e aplicação do gel e pomada, com 

ou sem nanopartículas de prata, ou placebo. 

● Que, sempre que desejar, serão fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das 

etapas do estudo. 

● Que as informações conseguidas através da minha participação não permitirão a 

identificação da minha pessoa, exceto aos responsáveis pelo estudo, e que a 

divulgação das mencionadas informações só será feita entre os profissionais 

estudiosos do assunto. 

TENHO CONHECIMENTO QUE: 

● Que o estudo não acarretará nenhuma despesa para a participante da pesquisa.  

● Que eu serei indenizado (cobertura material) por qualquer reparação a dano que 

venha a sofrer com a participação na pesquisa conforme as leis vigentes no país, 

segundo a resolução 466/12, item IV. 3, alínea g e h, e a Resolução CNS N° 466 

de 2012, item II.21. Que serei ressarcido o que foi gasto com transporte e 
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alimentação, exclusivamente do participante da pesquisa e seus acompanhantes, 

quando necessário. Na forma de lanche oferecido antes da participante entrar no 

ambulatório onde será realizada a aplicação da pomada e gel, e receberá o valor 

equivalente de vales transportes gastos para se deslocar até o local da pesquisa, 

do acompanhante também, se necessário. 

● Que eu serei informada sobre o resultado final desta pesquisa, e sempre que eu 

desejar será fornecido esclarecimentos sobre qualquer etapa da mesma. 

● Que eu posso ou não autorizar a coleta de material biológico pelos pesquisadores 

responsáveis por essa pesquisa. 

● Que a minha participação na pesquisa não me trará nenhuma despesa quanto ao 

GASTO COM A PESQUISA; 

● Que eu serei indenizada (cobertura material) por qualquer reparação a dano que 

venha a sofrer com a participação na pesquisa conforme as leis vigentes no país, 

segundo a resolução 466/12, item IV. 3, alínea g e h. 

● A participante desta pesquisa terá garantida a manutenção do sigilo e da 

privacidade durante todas as fases da pesquisa, onde todas as amostras 

receberão um código para os manuseios e análises dos dados. 

● Que caso ocorra algum dano a minha saúde física ou psicológica, receberei 

assistência integral e gratuita pelo tempo que for necessário, além do 

acompanhamento de profissionais de saúde referência em ginecologia durante e 

após a aplicação da pomada e gel, também serei encaminhada (se necessário) 

para atendimento no Centro de Atenção Psicossocial Nise da Silveira - CAPS, 

localizado no município de Arapiraca (casos graves) ou atendimento no Centro de 

Referência e Assistência em Saúde de Arapiraca – CRIA (casos leves), localizado 

no mesmo município, para cuidados de saúde mental e cuidados físicos.  

● Que este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) ESTÁ EM DUAS VIAS 

onde uma ficará em posse com o pesquisador responsável e A OUTRA VIA (CÓPIA) 

FICARÁ COM A PARTICIPANTE DA PESQUISA, segundo a Resolução CNS 466/2012 

itens IV.3.f e IV.5.d. 

● Que TOMEI CONHECIMENTO que se existirem irregularidades ou danos sofridos pela 

participação no estudo, estes devem ser reportados diretamente ao pesquisador e que 

este deverá informar qualquer evento adverso ao CEP imediatamente e ao patrocinador. 
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● Que EU POSSO/TENHO DIREITO, na ocorrência de irregulares ou danos sofridos pela 

participação no estudo buscar, se necessário, ao Comitê de Ética em Pesquisa da 

Universidade Federal de Alagoas. 

 

Finalmente, tendo eu compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre 

a minha participação no mencionado estudo e estando consciente dos meus direitos, 

das minhas responsabilidades, dos riscos e dos benefícios que a minha participação 

implicam, concordo em dele participar e para isso eu DOU O MEU CONSENTIMENTO 

SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO FORÇADA OU OBRIGADA. 

 

Participante-voluntária, nome completo com letra legível: 

 

 

 

Endereço d(os,as) responsáve(l,is) pela pesquisa: 

Instituição: Universidade Federal de Alagoas - UFAL Campus Arapiraca 

Endereço: Rodovia AL 115, Km 6.5  

CEP: 57300-970. Arapiraca-AL. Telefones p/contato: 82-99620-6444 / 98174-8192. 

 

ATENÇÃO: Para informar ocorrências irregulares ou danosas durante a sua 

participação no estudo, dirija-se ao: 

Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Alagoas: 

Prédio da Reitoria, 1º Andar, Campus A. C. Simões, Cidade Universitária.  

Telefone: 3214-1041 

O CEP está aberto para atendimento ao público das 8h às 12h, horário da manhã, 

de SEGUNDA À SEXTA. 

 COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP) foi criado para defender os interesses 

das mulheres em sua integridade, dignidade, visa salvaguardar os direitos, a 

segurança e o bem-estar do sujeito da pesquisa, e para contribuir no desenvolvimento 

da pesquisa dentro dos padrões éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da 

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos – Resolução CNS 196/96, II.4). É responsável 

pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas 

envolvendo seres humanos. 
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Arapiraca, ______ de _______________ de _______. 

(Assinatura ou impressão datiloscópica da voluntária 

 ou responsável legal (Rubricar as demais folhas) 

 

 

                               
____________________________                
___________________________________ 
Profº Dr. Luiz Carlos Caetano                          Profª Drª Silvia Beatriz Beger Uchôa  

 

                                   
        _________________________________             
________________________________ 
Profª. Drª. Elaine Virgínia Martins de Souza Figueiredo Profª. Msc. Cristiane Araújo 
Nascimento 

                                                  
_______________________________                   
____________________________________ 
Profº. Dr. Guilherme Benjamin Brandão Pitta              Profª. Drª. Tatiane Luciano 
Balliano 

                                

_______________________________                            
_______________________________ 

Profª. Drranda Ana Caroline Melo dos Santos                  Dr. José Ulisses Pereira da 
Silva 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) do 

ESTUDO DE TRATAMENTO DE COLO UTERINO na FASE II 
 

“O respeito devido à dignidade humana exige que toda 

pesquisa se processe após consentimento livre e esclarecido 

das mulheres, indivíduos ou grupos que por si e/ou por seus 

representantes legais manifestem a sua anuência à 
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participação na pesquisa.” (Resolução. nº 466/12- IV, do 

Conselho Nacional de Saúde)  

 

Eu, .............................................................................................................., tendo sido 

convidada a participar como voluntária do estudo “Estudo de tratamento de colo 

uterino”, recebi do Srª. Prof. Msc Karol Fireman de Farias, Drª. Tatiane Luciano 

Balliano, Profª. Drª. Elaine Virgínia Martins de Souza Figueiredo, Drº Luiz Carlos 

Caetano, Msc Ana Caroline Melo da Silva, Drª. Silvia Beatriz Beger Uchôa, José Ulisses 

Pereira da Silva, Bertha Catherine Baere de Araújo Dr. Guilherme Pitta Benjamin 

Brandão Pitta e da aluna de doutorado Msc Cristiane Araújo Nascimento, da Rede 

Nordeste de Biotecnologia (RENORBIO) na Universidade Federal de Alagoas - UFAL, 

responsáveis por sua execução, as seguintes informações que me fizeram entender 

sem dificuldades e sem dúvidas os seguintes aspectos: 

 

O objetivo principal será avaliar a viabilidade da incorporação de tecnologia como 

nova alternativa de tratamento tópico nas lesões do colo uterino na atenção básica de 

saúde, bem como desenvolver novas ferramentas para acompanhamento. 

● Que o estudo se destina a tratar lesões de colo de útero e avaliar a viabilidade 

da pomada e gel com e sem nanopartículas de prata como uma nova alternativa 

ao tratamento de lesões de colo uterino. Este estudo é com voluntárias com 

lesões de colo de útero. 

● Que a importância deste estudo é a de melhor entender estes aspectos e gerar 

conhecimento para poder tratar de mulheres que sofram com lesão de colo 

uterino. 

● Que os resultados que se desejam alcançar na FASE II são os seguintes: 

analisar os aspectos relacionados ao tratamento de lesões de colo uterino com 

fitoterápico; descrever o perfil de saúde, sociodemográfico e econômico das 

mulheres com lesão de colo uterino, monitorar e avaliar a situação de saúde; 

analisar a qualidade de vida das mulheres durante e após a aplicação da 

pomada e gel; caracterizar o colo uterino com lesão antes e após aplicação do 

fitoterápico. 

● Avaliar o índice e a taxa de cicatrização de lesões do colo uterino comparando 

os resultados com o fitoterápico, com o fitoterápico com nanopartículas, 

utilizando aplicador ou cobertura com fitoterápico em relação a um placebo; 
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estabelecer o regime de aplicação do fitoterápico e a existência de resposta 

terapêutica ou preventiva; identificar a suscetibilidade a cicatrização e suas 

correlações. 

● Que esse estudo começará em 06/2017 e terminará em 06/2020. 

● ESSA FASE II dos experimentos TEM O OBJETIVO DE TRATAR lesão de colo 

uterino, contudo não interrompe o tratamento convencional dado pelo 

ginecologista. AS PARTICIPANTES VOLUNTÁRIAS SÃO MULHERES 

SAUDÁVEIS (segundo avaliação clínica) e com LESÃO DE COLO UTERINO. 

● Esta pesquisa justifica-se por não existir tratamento “não invasivo” para essas 

lesões, sendo amplamente usado ácido tricloroacético (ATA), apenas para 

lesões de baixo grau, e intervenções cirúrgicas (retirada de parte do colo no 

formato de cone, conização) para lesões de alto grau, tornando o colo mais 

curto e produzindo um maior risco de abortamento para as mulheres que no 

futuro pretendam engravidar. 

● O projeto “ESTUDO DE TRATAMENTO DE COLO UTERINO”: espera 

caracterizar as lesões e trata-las diminuindo a lesão e/ou interromper a 

evolução para as formas mais graves e até o câncer, podendo interromper a 

progressão e procedimentos mais invasivos e dolorosos, além de possibilitar 

redução dos gastos públicos e perdas de vidas. Todos os resultados serão 

analisados com o intuito de gerar e ampliar o conhecimento sobre a pomada e 

gel no colo, na cicatrização, eficácia no uso de barbatimão no processo de 

cicatrização, regeneração tecidual e informações referentes ao 

acompanhamento e suas possíveis correlações quanto à suscetibilidade para 

dificuldade de cicatrização, com hábitos de vida e análises biológicas. Obter na 

população estudada o período de cicatrização com o uso deste procedimento 

no colo uterino, onde individualmente na FASE II os resultados da pesquisa 

possibilitarão uma alternativa ao tratamento de lesões de colo uterino de fácil 

acesso com excelente custo benefício e identificar possíveis correlações. 

● As informações obtidas desta pesquisa serão publicadas em congressos, 

jornais e revistas científicas, bem como, veiculadas em meios de acesso do 

público em geral, sempre respeitando o sigilo das participantes da pesquisa. 

Os produtos e serviços obtidos a partir desta pesquisa serão disponibilizados a 

toda a população, principalmente aos colaboradores do referido projeto. 
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● PARTICIPAR DESTA PESQUISA É UMA OPÇÃO e no caso de não aceitar 

participar ou desistir em qualquer fase da pesquisa fica ASSEGURADO que 

não haverá perda de qualquer benefício no tratamento que estiver fazendo. 

● Que a importância desta FASE II deste estudo é a de melhor entender estes 

aspectos relacionados ao tratamento de lesões de colo uterino com fitoterápico 

barbatimão na forma de pomada e gel. TERÁS como benefício contribuir na 

geração de conhecimento. Que pode colaborar no tratamento de pessoas que 

venham a desenvolver lesões do colo uterino. 

● O medicamento fitoterápico que será utilizado na pomada e gel é conhecido 

popularmente como barbatimão, produto natural que está na lista de plantas 

medicinais de interesse do SUS (Sistema Único de Saúde) – RENISUS, para 

USO GINECOLÓGICO. O nome científico é Stryphnodendron adstringens. 

Terá a versão da pomada e gel com ou sem nanopartículas metálicas de 

PRATA. 

● Que o estudo será feito da seguinte maneira: As mulheres que concordarem 

participar da pesquisa irão preencher questionários simples sobre aspectos de 

qualidade de vida durante e após a aplicação da pomada e gel, aspectos 

sociodemográficos e econômicos, de situações de saúde e aspectos 

relacionados ao uso da pomada e gel. Após responderem aos questionários, 

as mulheres serão convidadas para coleta de material biológico (mucosa 

bucal). A coleta de mucosa bucal, células superficiais do colo uterino, sangue, 

imagem do colo para monitoramento dos aspectos do colo uterino, acesso ao 

prontuário para detectar doenças preexistentes por meio de registro de 

profissionais de saúde. Toda coleta de material biológico será feita com 

material descartável adequado, de maneira indolor (sem causar dor). Estas 

amostras serão submetidas a análises laboratoriais, citológicas e 

morfométricas (as imagens).  

● Que eu participarei das seguintes etapas: Participarei do preenchimento dos 

questionários, e do fornecimento de material biológico (mucosa bucal, células 

superficiais do colo uterino e sangue).  

● Nesta FASE II as voluntárias poderão fazer parte de um dos grupos 

experimentais e controle (APLICAÇÃO DA POMADA E GEL, com ou sem 

nanopartículas de PRATA) ou placebo (substância sem efeito de remédio).  
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●  NESTA PESQUISA estará envolvida uma equipe transdisciplinar, onde cada 

membro possui qualificação específica para desenvolver com qualidade as 

etapas propostas no presente projeto e terá acompanhamento segundo a 

descrição acima e TERÁ LIVRE ACESSO AS SUAS INFORMAÇÕES, 

DIREITO A SE RETIRAR DA PESQUISA A QUALQUER MOMENTO. 

● Aplicação do medicamento fitoterápico será distribuída em CINCO GRUPOS, 

onde teremos o grupo experimental, controle e placebo. As participantes 

voluntárias poderão ser alocadas/randomizadas (distribuídas nos grupos por 

sorteio realizado por meio de um programa de computador) em qualquer um 

dos grupos abaixo:  

● Aplicação no canal vaginal de pomada ginecológica de barbatimão com auxílio 

de aplicador de creme/pomada ginecológica (utilizado para inserir 

pomada/creme no interior do canal vaginal colo uterino); 

● Aplicação no canal vaginal de pomada ginecológica de barbatimão com 

nanopartículas de prata com auxílio de aplicador de creme/pomada 

ginecológica (utilizado para inserir pomada/creme no interior do canal vaginal); 

● Aplicação no colo do útero de pomada ginecológica de barbatimão com 

cobertura composta por gel de barbatimão; 

● Aplicação no colo do útero de pomada ginecológica de barbatimão com 

nanopartículas de prata com cobertura composta por gel de barbatimão e 

nanopartículas de prata; 

● Aplicação no canal vaginal de placebo com auxílio de aplicador de 

creme/pomada ginecológica (utilizado para inserir pomada/creme no interior do 

canal vaginal); 

● Aplicação no colo do útero de placebo (creme sem princípio ativo) com 

cobertura composta por gel sem substância. 

● Que o estudo será feito da seguinte maneira: a mulher que aceitar participar da 

pesquisa cede/fornece células epiteliais para diagnósticos laboratoriais e 

análises histológicas, também serão analisadas amostras de sangue, células 

epiteliais da mucosa bucal, região perineal (local entre a genital externa/partes 

intimas e onde sai às fezes), vulva (genital externa conhecida popularmente 

como “partes íntimas”), vagina (genital interna conhecida como partes íntimas 

de dentro) e/ou colo do útero. O estudo consistirá ainda em entrevista 

semiestruturada, avaliação de saúde, exames laboratoriais, exames 
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ginecológicos, registro fotográfico do colo uterino para análise morfométrica 

das imagens e acompanhamento do tratamento, acesso ao seu prontuário e 

aplicação de pomada e gel de barbatimão no colo uterino com aplicações 

durante a semana, por no máximo seis semanas e acompanhamento pós-

aplicação da pomada e gel: aos trinta dias, após cinco meses e aos onze meses 

da última aplicação da pomada e gel.  

● Assim como num exame ginecológico periódico, existe apenas um desconforto 

no momento da observação do colo do útero, de onde será feita coleta de 

células superficiais e coleta de secreção vaginal (caso exista) e na retirada e 

inserção da pomada e gel no colo. Imediatamente após a aplicação da pomada 

e gel existe a possibilidade de ocorrer uma leve sensação de ardência por 

alguns segundos.  

● Que os incômodos que poderei sentir com a minha participação são os 

seguintes: Constrangimento/timidez ao ser convidada, cansaço/irritação ao 

responder todos os questionários e o desconforto. 

● Que os possíveis riscos à minha saúde física e mental são: cansaço/exaustão 

e irritação em responder os questionários. 

● Os riscos relacionados à coleta de sangue, que não faz parte do exame 

ginecológico periódico, são: leve desconforto no momento da coleta, e 

possibilidade de surgimento de um pequeno trauma no local da coleta que 

passa após 24 a 48 horas. Sobre a coleta de material do colo uterino um 

pequeno trauma provocado pela escova, usada na citologia, mas que 

desaparecerá após 24 horas. Os riscos à minha saúde física e mental são 

mínimos. 

Com isto, encerra-se a minha participação neste estudo.  

● Que os benefícios que deverei esperar com a minha participação, mesmo que 

não diretamente são: encaminhamento e monitoramento de um profissional 

qualificado especialista em ginecologia, acompanhamento com enfermeiros, os 

resultados dos exames e os resultados da pesquisa. 

● Que a minha participação será acompanhada do seguinte modo: serei 

acompanhada pelo pesquisador responsável durante o preenchimento dos 

questionários e da coleta de material biológico e aplicação do gel e pomada, 

com ou sem nanopartículas, ou placebo. 
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● Que, sempre que desejar, serão fornecidos esclarecimentos sobre cada uma 

das etapas do estudo. 

● Que as informações conseguidas através da minha participação não permitirão 

a identificação da minha pessoa, exceto aos responsáveis pelo estudo, e que 

a divulgação das mencionadas informações só será feita entre os profissionais 

estudiosos do assunto. 

TENHO CONHECIMENTO QUE: 

● Que o estudo não acarretará nenhuma despesa para a participante da 

pesquisa.  

● Que eu serei indenizada (cobertura material) por qualquer reparação a dano 

que venha a sofrer com a participação na pesquisa conforme as leis vigentes 

no país, segundo a resolução 466/12, item IV. 3, alínea g e h, e a Resolução 

CNS N° 466 de 2012, item II.21.  

● Que serei ressarcida o que foi gasto com transporte e alimentação, 

exclusivamente a participante da pesquisa e seu acompanhante, quando 

necessário. Na forma de lanche oferecido antes da participante da pesquisa 

entrar no ambulatório onde será realizada a aplicação da pomada e gel, e 

receberá o valor equivalente de vales transportes gastos para se deslocar até 

o local da pesquisa, do acompanhante também, se necessário. 

● Que eu serei informada sobre o resultado final desta pesquisa, e sempre que 

eu desejar será fornecido esclarecimentos sobre qualquer etapa da mesma. 

● Que eu posso ou não autorizar a coleta de material biológico pelos 

pesquisadores responsáveis por essa pesquisa. 

● Que a minha participação na pesquisa não me trará nenhuma despesa quanto 

ao GASTO COM A PESQUISA. 

● A participante desta pesquisa terá garantida a manutenção do sigilo e da 

privacidade durante todas as fases da pesquisa, onde todas as amostras 

receberão um código para os manuseios e análises dos dados. 

● Que caso ocorra algum dano a minha saúde física ou psicológica, receberei 

assistência integral e gratuita pelo tempo que for necessário, além do 

acompanhamento de profissionais de saúde referência em ginecologia durante 

e após a aplicação da pomada e gel, também serei encaminhada (se 

necessário) para atendimento no Centro de Atenção Psicossocial Nise da 

Silveira - CAPS, localizado no município de Arapiraca (casos graves) ou 
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atendimento no Centro de Referência e Assistência em Saúde de Arapiraca – 

CRIA (casos leves), localizado no mesmo município, para cuidados de saúde 

mental e cuidados físicos.  

● Que este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) ESTÁ EM DUAS 

VIAS onde uma ficará em posse com o pesquisador responsável e A OUTRA VIA 

(CÓPIA) FICARÁ COM A PARTICIPANTE DA PESQUISA, segundo a Resolução 

CNS 466/2012 itens IV.3.f e IV.5.d. 

● Que TOMEI CONHECIMENTO que se existirem irregularidades ou danos sofridos 

pela participação no estudo, estes devem ser reportados diretamente ao pesquisador 

e que este deverá informar qualquer evento adverso ao CEP imediatamente e ao 

patrocinador. 

● Que EU POSSO/TENHO DIREITO, na ocorrência de irregulares ou danos sofridos 

pela participação no estudo buscar, se necessário, ao Comitê de Ética em Pesquisa 

da Universidade Federal de Alagoas. 

 

Finalmente, tendo eu compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre 

a minha participação no mencionado estudo e estando consciente dos meus direitos, 

das minhas responsabilidades, dos riscos e dos benefícios que a minha participação 

implicam, concordo em dele participar e para isso eu DOU O MEU CONSENTIMENTO 

SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO FORÇADA OU OBRIGADA. 

 

Participante-voluntária, nome completo com letra legível: 

 

 

 

Endereço d(os,as) responsáve(l,is) pela pesquisa: 

Instituição: Universidade Federal de Alagoas-UFAL Campus Arapiraca 

Endereço: Rodovia AL 115, Km 6.5  

CEP: 57300-970. Arapiraca-AL. Telefones p/contato: (82) 99620-6444 / (82) 98174-

8192. 

 

ATENÇÃO: Para informar ocorrências irregulares ou danosas durante a sua 

participação no estudo, dirija-se ao: 
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Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Alagoas: 

Prédio da Reitoria, 1º Andar, Campus A. C. Simões, Cidade Universitária.  

Telefone: 3214-1041 

O CEP está aberto para atendimento ao público das 8h às 12h, horário da 

manhã, de SEGUNDA À SEXTA. 

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP) foi criado para defender os interesses das 

mulheres em sua integridade, dignidade, visa salvaguardar os direitos, a segurança e 

o bem-estar do sujeito da pesquisa, e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa 

dentro dos padrões éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa 

Envolvendo Seres Humanos – Resolução CNS 196/96, II.4). É responsável pela 

avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo 

seres humanos. 

 

Arapiraca, ______ de _______________ de _______. 
 
 

___________________________________________________ 
(Assinatura ou impressão datiloscópica da voluntária ou responsável legal (Rubricar 
as demais folhas) 
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) do 
ESTUDO DE TRATAMENTO DE COLO UTERINO na FASE I: 

Coleta, Depósito e Armazenamento de Materiais Biológicos e dados 
coletados 

 
“O respeito devido à dignidade humana exige que toda pesquisa se 

processe após consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, indivíduos 

ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais manifestem a 

sua anuência (PERMISSÃO/PARTICIPAÇÃO) à participação na pesquisa.” 

(Resolução. nº 466/12- IV, do Conselho Nacional de Saúde). 

Eu, .................................................................................................................... tendo 

sido convidada a PARTICIPAR COMO VOLUNTÁRIA do estudo “ESTUDO DE 

TRATAMENTO DE COLO UTERINO”, tendo sido convidada a participar como 

voluntária do estudo “Estudo de tratamento de colo uterino”, recebi do Srª. Prof. Msc 

Karol Fireman de Farias, Drª. Tatiane Luciano Balliano, Profª. Drª. Elaine Virgínia 

Martins de Souza Figueiredo, Drº Luiz Carlos Caetano, Msc Ana Caroline Melo da 

Silva, Drª Silvia Beatriz Beger Uchôa, José Ulisses Pereira da Silva, Bertha Catherine 

Baere de Araújo, Dr. Guilherme Pitta Benjamin Brandão Pitta e da aluna de doutorado 

Msc Cristiane Araújo Nascimento, da Rede Nordeste de Biotecnologia (RENORBIO) 

na Universidade Federal de Alagoas - UFAL, responsáveis por sua execução, as 

seguintes informações que me fizeram entender sem dificuldades e sem dúvidas as 

seguintes INFORMAÇÕES relacionadas à coleta, depósito e armazenamento 

(GUARDAR) do material biológico e dados coletados: 

 

O objetivo principal será avaliar a viabilidade da incorporação de tecnologia 

como nova alternativa de tratamento tópico nas lesões do colo uterino na 

atenção básica de saúde, bem como desenvolver novas ferramentas para 

acompanhamento. 

● Que o estudo se destina a avaliar a SEGURANÇA, TOLERÂNCIA (resposta da 

pomada ou gel reduzida), se existirá EFEITOS ADVERSOS (efeitos não 

esperados) da pomada ou gel aplicado no colo uterino;  

● ESSA FASE I dos experimentos NÃO TEM O OBJETIVO DE TRATAR 

DOENÇAS e, portanto, não oferece tratamento ao paciente envolvido. AS 

PARTICIPANTES VOLUNTÁRIAS SÃO MULHERES SAUDÁVEIS (segundo 

avaliação clínica) e SEM LESÃO DE COLO UTERINO; 
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● Esta pesquisa justifica-se por não existir tratamento “não invasivo” para essas 

lesões, sendo amplamente usado ácido tricloroacético (ATA), apenas para 

lesões de baixo grau, e intervenções cirúrgicas (retirada de parte do colo no 

formato de cone, conização) para lesões de alto grau, tornando o colo mais 

curto e produzindo um maior risco de abortamento para as mulheres que no 

futuro pretendam engravidar; 

● O projeto “ESTUDO DE TRATAMENTO DE COLO UTERINO”: espera 

caracterizar as lesões e trata-las diminuindo a lesão e/ou interromper a 

evolução para as formas mais graves e até o câncer, podendo interromper a 

progressão e procedimentos mais invasivos e dolorosos, além de possibilitar 

redução dos gastos públicos e perdas de vidas. Todos os resultados serão 

analisados com o intuito de gerar e ampliar o conhecimento sobre a pomada e 

gel no colo, na cicatrização, eficácia no uso de barbatimão no processo de 

cicatrização, regeneração tecidual e informações referentes ao 

acompanhamento e suas possíveis correlações quanto à suscetibilidade para 

dificuldade de cicatrização, com hábitos de vida e análises biológicas. Obter na 

população estudada o período de cicatrização com o uso deste procedimento 

no colo uterino, onde individualmente NA FASE I NÃO TERÁ BENEFÍCIO DE 

CICATRIZAÇÃO DE LESÃO NO COLO UTERINO, PORÉM OS 

RESULTADOS DESTA FASE I possibilitarão uma alternativa ao tratamento de 

lesões de colo uterino de fácil acesso com excelente custo benefício e 

identificar possíveis correlações.  

● As informações obtidas desta pesquisa serão publicadas em congressos, 

jornais e revistas científicas, bem como, veiculadas em meios de acesso do 

público em geral, sempre respeitando o sigilo dos participantes da pesquisa. 

Os produtos e serviços obtidos a partir desta pesquisa serão disponibilizados a 

toda a população, principalmente aos colaboradores do referido projeto. 

● PARTICIPAR DESTA PESQUISA É UMA OPÇÃO e no caso de não aceitar 

participar ou desistir em qualquer fase da pesquisa fica ASSEGURADO que 

não haverá perda de qualquer benefício no tratamento que estiver fazendo.   

● Que a importância desta FASE I deste estudo é a de melhor entender estes 

aspectos relacionados à segurança e eficácia da pomada e gel. TERÁS como 

benefício contribuir na geração de conhecimento. Que pode colaborar no 

tratamento de pessoas que venham a desenvolver lesões do colo uterino. 
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● O medicamento fitoterápico que será utilizado na pomada e gel é conhecido 

popularmente como barbatimão, produto natural que está na Lista de plantas 

medicinais de interesse do SUS (Sistema Único de Saúde) – RENISUS, para 

USO GINECOLÓGICO. O nome científico é Stryphnodendron adstringens. 

Terá a versão da pomada e gel com ou sem nano partículas metálicas de 

PRATA. 

● Nesta FASE I as voluntárias poderão fazer parte de um dos grupos 

experimentais e controle (APLICAÇÃO DA POMADA E GEL, com ou sem 

nanopartículas de PRATA) ou placebo (substância sem efeito de remédio).  

NESTA PESQUISA estará envolvida uma equipe transdisciplinar, onde cada 

membro possui qualificação específica para desenvolver com qualidade as 

etapas propostas no presente projeto e terá acompanhamento segundo a 

descrição acima e TERÁ LIVRE ACESSO AS SUAS INFORMAÇÕES, 

DIREITO A SE RETIRAR DA PESQUISA A QUALQUER MOMENTO. 

● Aplicação do medicamento fitoterápico será distribuída em TRÊS GRUPOS, 

onde teremos o grupo experimental, controle e placebo. As participantes 

voluntárias poderão ser alocadas/randomizadas (distribuídas nos grupos por 

sorteio realizado por meio de um programa de computador) em qualquer um 

dos grupos abaixo:  

● Aplicação no canal vaginal de pomada ginecológica de barbatimão com auxílio 

de aplicador de creme/pomada ginecológica (utilizado para inserir 

pomada/creme no interior do canal vaginal); 

● Aplicação no canal vaginal de pomada ginecológica de barbatimão com 

nanopartículas de prata com auxílio de aplicador de creme/pomada 

ginecológica (utilizado para inserir pomada/creme no interior do canal vaginal); 

● Aplicação no canal vaginal de placebo com auxílio de aplicador de 

creme/pomada ginecológica (utilizado para inserir pomada/creme no interior do 

canal vaginal). 

● Que o estudo será feito da seguinte maneira: a participante que aceitar 

participar da pesquisa cede/fornecer células epiteliais para diagnósticos 

laboratoriais e análises histológicas, também serão analisadas amostras de 

sangue, células epiteliais da mucosa bucal, região perineal (local entre está a 

genital externa/partes intimas e onde sai às fezes), vulva (genital externa 

conhecida popularmente como “partes íntimas”), vagina (genital interna 
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conhecida como partes intimas de dentro) e/ou colo do útero. O estudo 

consistirá ainda em entrevista semiestruturada, avaliação de saúde, exames 

laboratoriais, exames ginecológicos, registro fotográfico do colo uterino para 

análise morfométrica e acompanhamento do tratamento, acesso ao seu 

prontuário e aplicação de pomada e gel de barbatimão no colo uterino com 

aplicações durante a semana, por no máximo seis semanas e 

acompanhamento, pós-aplicação da pomada e gel: aos trinta dias, após cinco 

meses e aos onze meses da última aplicação da pomada e gel.  

● Assim como num exame ginecológico periódico, existe apenas um desconforto 

no momento da observação do colo do útero, de onde será feita coleta de 

células superficiais e coleta de secreção vaginal (caso exista) e na retirada e 

inserção da pomada e gel no colo. Imediatamente após a aplicação da pomada 

e gel existe a possibilidade de ocorrer uma leve sensação de ardência por 

alguns segundos. Os riscos relacionados à coleta de sangue, que não faz parte 

do exame ginecológico periódico, são: leve desconforto no momento da coleta, 

e possibilidade de surgimento de um pequeno trauma no local da coleta que 

passa após 24 a 48 horas. Sobre a coleta de material do colo um pequeno 

trauma provocado pela escova, usada na citologia, mas que desaparecerá 

após 24 horas. Os riscos à minha saúde física e mental são mínimos. 

● INFORMAMOS QUE os materiais cedidos/fornecidos serão arquivados 

(guardados), SE VOCÊ ACEITAR, no Laboratório de Biologia Molecular e de 

Expressão Gênica (LABMEG) da Universidade Federal de Alagoas/Campus 

Arapiraca no município de Arapiraca – AL, até o final da pesquisa e 

armazenado pelo período de 5 (cinco) anos para, nos casos necessários de 

comprovação/repetição das análises solicitadas por periódicos (revistas que 

serão publicados os resultados analisados), REPETIR AS ANÁLISES ( 

justificativa conforme a Resolução CNS 441/11, itens 2.I e 12) e ao FINAL DO 

PRAZO SERÁ DESCARTADO (caso o participante não requeira o material 

antes) e caso o participante da pesquisa não tenha autorizado novas pesquisas 

,“PRÉVIAMENTE SUBMETIDAS E AUTORIZADAS PELO COMITÊ DE 

ÉTICA”, conforme a Resolução CNS 441/11, itens 2.II e 6; Portaria MS 

2.201/11, Capítulo II Artigo 5º e Capítulo III, Artigo 8º. TENDO ASSIM QUE O 

PESQUISADOR RESPONSÁVEL POR ESSA NOVA POSSÍVEL PESQUISA 

APRESENTAR TODO O PROJETO DE PESQUISA AO PARTICIPANTE 
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(Resolução CNS 441/11, item 6 e Portaria MS 2.201/11, capítulo II, artigo 5 e 

capítulo IV, seção II, artigos 17, 18 e 22). 

           TENHO CONHECIMENTO QUE: 

● Que eu serei indenizado (cobertura material) por qualquer reparação a dano 

que venha a sofrer com a participação na pesquisa conforme as leis vigentes 

no país, segundo a resolução 466/12, item IV. 3, alínea g e h, e a Resolução 

CNS N° 466 de 2012, item II.21. Que serei ressarcido o que foi gasto com 

transporte e alimentação, exclusivamente do participante da pesquisa e seus 

acompanhantes, quando necessário. Na forma de lanche oferecido antes da 

participante entrar no ambulatório onde será realizada a aplicação da pomada 

e gel, e receberá o valor equivalente de vales transportes gastos para se 

deslocar até o local da pesquisa, do acompanhante também, se necessário. 

● Que eu serei informada sobre o resultado final desta pesquisa, e sempre que 

eu desejar será fornecido esclarecimentos sobre qualquer etapa da mesma. 

● Que eu posso ou não autorizar a coleta de material biológico pelos 

pesquisadores responsáveis por essa pesquisa. 

● Que a minha participação na pesquisa não me trará nenhuma despesa quanto 

ao GASTO COM A PESQUISA; 

● Que eu serei indenizada (cobertura material) por qualquer reparação a dano 

que venha a sofre com a participação na pesquisa conforme as leis vigentes 

no país, segundo a resolução 466/12, item IV. 3, alínea g e h. 

● A participante desta pesquisa terá garantida a manutenção do sigilo e da 

privacidade durante todas as fases da pesquisa, onde todas as amostras 

receberão um código para os manuseios e análises dos dados. 

 

( ) AUTORIZO A COLETA DE MATERIAL BIOLÓGICO 

( ) NÃO AUTORIZO A COLETA DE MATERIAL BIOLÓGICO 

 

● Que eu posso autorizar ou não o armazenamento do meu material biológico no 

biorrepositório (guarda temporariamente o material biológico coletado) do 

“ESTUDO DO TRATAMENTO DE COLO UTERINO” do Laboratório de Biologia 

Molecular e Expressão Gênica da Universidade Federal de Alagoas - Campus 

Arapiraca e a utilização do mesmo no âmbito desta pesquisa, pelos 
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pesquisadores responsáveis. Esse armazenamento ocorrerá por um período 

de 05 anos. 

 

( ) AUTORIZO O DEPÓSITO E O ARMAZENAMENTO DO MATERIAL 

BIOLÓGICO COLETADO. 

( ) NÃO AUTORIZO O DEPÓSITO E O ARMAZENAMENTO DO MATERIAL 

BIOLÓGICO COLETADO. 

● Que eu posso ter conhecimento dos resultados obtidos com a utilização do meu 

material biológico e dos meus dados. 

● Que eu posso ter acesso a meu material biológico, assim como ter o direito de 

retirá-los do biorrepositório onde se encontrem armazenados, a qualquer 

momento. 

● Que eu serei comunicado para conceder ou não autorização para uso do meu 

material biológico em projetos futuros. 

( ) NECESSITO DE UM NOVO CONSENTIMENTO A CADA PESQUISA 

FUTURA, ASSIM AUTORIZO COLETAR INTORMAÇÕES DO MEU 

ENDEREÇO. (Telefone:_________________, 

Rua_________________________________, nº______, 

Bairro:_________ 

( ) DISPENSO UM NOVO CONSENTIMENTO A CADA PESQUISA FUTURA. 

 

● Que, a qualquer momento, eu poderei recusar a continuar participando do 

estudo; que eu poderei retirar a autorização da guarda do meu material 

biológico e dos dados, do biorrepositório; e que eu poderei retirar este meu 

consentimento, sem que isso me traga qualquer ônus ou prejuízo. 

● Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) ESTÁ EM DUAS 

VIAS onde uma ficará em posse com o pesquisador responsável e A OUTRA 

VIA (COPIA) FICA COM A PARTICIPANTE DA PESQUISA, segundo a 

Resolução CNS 466/2012 itens IV.3.f e IV.5.d. 

● Que a participante da pesquisa, você que está assinando o T.C.L.E. ,tem o 

tempo QUE QUISER para que possa refletir sobre sua participação na 

pesquisa. VOCÊ PODE CONSULTAR se necessário, seus familiares ou outras 

pessoas que possam ajuda-lo na tomada de decisão livre e esclarecida, 

conforme a Resolução CNS 466/2012 item IV.1.c.  
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● QUE PARA A PARTICIPANTE DA PESQUISA está garantida assistência 

imediata, emergencial, e sem ônus de qualquer espécie a participante da 

pesquisa, em situações em que este dela necessite e assistência integral para 

atender complicações e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da 

pesquisa, sendo garantido acompanhamento por meio de consulta com os 

especialistas colaboradores e das instituições parceiras desta pesquisa pelo 

tempo necessário, conforme item II.3.2 da Resolução CNS 466/2012. 

● TOMEI CONHECIMENTO QUE se existirem irregularidades ou danos sofridos 

pela participação no estudo, estes devem ser reportados diretamente ao 

pesquisador e que este deverá informar qualquer evento adverso ao CEP 

imediatamente e ao patrocinador. 

● QUE EU POSSO/tenho direito, na ocorrência de irregulares ou danos sofridos 

pela participação no estudo buscar, se necessário, ao Comitê de Ética em 

Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas.  

● Finalmente, tendo eu compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado 

sobre a minha participação no mencionado estudo e estando consciente dos 

meus direitos, das minhas responsabilidades, dos riscos e dos benefícios que 

a minha participação implicam, concordo em dele participar e para isso eu DOU 

O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO 

FORÇADA OU OBRIGADA. 

 

____________________________________________________ 

(Assinatura ou impressão datiloscópica da voluntária ou responsável legal. 

Rubricar as demais folhas). 

Endereço da responsável pela pesquisa  

Pesquisador: Karol Fireman de Farias 

Instituição: Universidade Federal de Alagoas-UFAL Campus Arapiraca 

Endereço: Rodovia AL 115, Km 6.5. CEP: 57300-970. Arapiraca-AL 

Telefones p/contato: 82-99620-6444 / 98174-8192. 
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Arapiraca, ______ de _______________ de _______. 

 

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP): 

● Endereço: Prédio da Reitoria, 1º Andar, Campus A. C. Simões, Cidade 

Universitária.      Telefone: 3214-1041. O CEP da UFAL está aberto para 

atendimento ao público de 8h às 12h, horário da manhã, de SEGUNDA A 

SEXTA. 

● COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP) foi criado para defender os 

interesses dos sujeitos em sua integridade, dignidade, visa salvaguardar os 

direitos, a segurança e o bem-estar do sujeito da pesquisa, e para contribuir no 

desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrões éticos (Normas e Diretrizes 

Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos – Resolução 

CNS 196/96, II.4). É responsável pela avaliação e acompanhamento dos 

aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos.  
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ANEXOS 
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ANEXO A - ARTIGOS EM COLABORAÇÃO 
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ANEXO A - LIVROS OU CAPÍTULOS PUBLICADOS 
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ANEXO B - APRESENTAÇÃO DE TRABALHOS E PUBLICAÇÕES EM ANAIS 
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ANEXO C – APROVAÇÃO COMITE DE ÉTICA E PESQUISA  
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