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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.767.182

Apresentacao do Projeto:

As informacdes descritas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos e arquivo - Informacdes Bésicas da Pesquisa.
Introducao breve

Melasma, cuja palavra originada do grego (“melas” significa negro), € uma das desordens pigmentares mais
comuns na dermatologia clinica. Trata-se de uma hipermelanose adquirida simétrica, caracterizada pela
presenca de manchas acastanhadas a enegrecidas, com bordas irregulares e localizadas em éareas
fotoexpostas. Segundo levantamento de diagndsticos de consultas dermatolégicas no Brasil, 0 melasma
representou a sétima causa mais freqiiente dos atendimentos dermatolégicos no pais, correspondendo a
3,7% das queixas, variando de 4,4% a 3,2% nas diferentes regides do pais. Pesquisas indicam que 42% e
26% dos casos ocorreram ap0s ou durante a gravidez, respectivamente, sendo a exposi¢cao aos raios
ultravioleta um fator contribuinte. Além disso, 25% das mulheres que usaram anticoncepcionais orais
referiram que o melasma apareceu depois de usarem a pilula. Outro fator que pode influenciar no melasma
€ 0 sono. Sugere-se que a propria dermatose e o estresse dela decorrente podem afetar o sono e piorar a
doenca, ao mesmo tempo em que a restricdo de sono possa contribuir diretamente para o
desencadeamento do melasma. A possivel relacdo entre o melasma e o sono tem sido pouco
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explorada. No entanto, foi demonstrado que 0 sono tem impacto nos processos inflamatérios, nos niveis
hormonais e no fluxo sanguineo em doencas cutaneas. E descrito que o estresse psicossocial e 0 estresse
relacionado a privacdo de sono podem levar a ruptura da barreira da pele e consequente desequilibrio da
homeostase da mesma.

O melasma pode promover grande sofrimento psiquico nos pacientes, especialmente pela localizagdo em
area exposta. A avaliacdo clinica por si s6 ndo é suficiente para descrever os sentimentos vivenciados pelo
paciente, sendo os questionarios Uteis para compreender melhor os sentimentos do paciente e os impactos
da doenca em diferentes aspectos da vida. O tratamento de pacientes com melasma envolve abordagens
conjuntas, que incluem orientagBes quanto a protecdo solar ultravioleta estrita, uso de medicacdes topicas e
sistémicas, além de procedimentos. Os principios do tratamento incluem a inibicdo das vias que induzem
sintese de melanina, a diminui¢do da transferéncia de melandcitos para os queratindcitos e a aceleragéo
das vias para a eliminagdo da melanina. A terapia de primeira linha consiste em despigmentantes topicos,
fotoprotecdo de amplo espectro e camuflagem. Os peelings quimicos sao frequentemente adicionados na
terapia de segunda linha. As terapias com laser e luz representam opc¢des potencialmente promissoras para
pacientes refratarios a outras modalidades, mas também apresentam um risco significativo de agravamento
da doenca. Uma compreensao completa dos riscos e beneficios das varias op¢Oes terapéuticas é crucial na
selecdo do melhor tratamento. Dentre 0s agentes tdpicos, os fotoprotetores sao fundamentais durante o
tratamento com despigmentantes e pos-tratamento, para prevenir recidiva. Os mais indicados séo aqueles
com fator de protecéo solar maior de 30, com amplo espectro de protecao UVA e UVB e com bloqueio fisico
(como oxido de zinco). Além das terapias topicas, as terapias orais tém sido progressivamente mais
estudadas como opg¢Bes de tratamento adicionais para o melasma. Recentemente, foi demonstrado que a
geracgdo de radicais livres de oxigénio em resposta a exposicao da pele a luz solar esta envolvida na
patogénese do melasma e a administracdo de antioxidantes pode diminuir os efeitos do dano oxidativo
induzido pela radiagcdo UV na pigmentacédo da pele.

A melatonina, hormdnio secretado pela glandula pineal, € um regulador chave do ritmo circadiano usado nas
Ultimas décadas para o tratamento de distlrbios do sono em humanos. Em estudos recentes, foi descrita
sua acdo anti-oxidante e além disso, a melatonina é conhecida por inibir a sintese mediada por luz
ultravioleta de 6xido nitrico sintase (NOS) dos queratindcitos. Assim, teoriza-se que a melatonina poderia
atuar no tratamento do melasma, tendo em vista sua intensa acdo antioxidante, reduzindo os radicais livres
induzidos por UV, mas também por seu efeito
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sobre os hormdnios envolvidos na patogénese do melasma, como o horménio estimulador dos melandcitos
(MSH), além do estrogénio e da progesterona.

Em um estudo de metandlise para avaliar a eficacia e a seguranca no uso de melatonina exdégena para
desordens primarias do sono, em que a duracédo da administracdo de melatonina foi de 3 meses ou menos,
houve poucos relatos de eventos adversos. Os relatos mais comuns foram dores de cabega, tonturas,
nauseas e sonoléncia. Em todos os casos, ndo houve diferenca significativa nos efeitos adversos entre a
melatonina e o placebo. Ate o momento ndo ha estudos controlados que tenham investigado o uso da
melatonina oral em regime isolado para tratamento do melasma. Ademais, dadas as evidéncias de uma
possivel associacdo do melasma com o sono e a auséncia de estudos clinicos para sua avaliacdo, sugere-
se que questionarios de sono, através do indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI), sejam
aplicados nessa populagéo. Isso pode ajudar a aumentar o conhecimento sobre o papel do sono nesta

doencga e incentivar mais pesquisas nessa area.

tamanho da amostra: 50 participantes.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a eficacia do uso da melatonina oral no tratamento do melasma facial, em mulheres. Avaliar a
reducéo do escore MMASI no grupo intervencdo, comparado com o grupo que receberéa placebo oral (grupo
controle); - Avaliar a melhora da qualidade de vida através da reducéo do escore MELASQoL no grupo
intervencao, comparado com o grupo controle;-Avaliar o aspecto colorimétrico do grupo intervencao
comparado com o grupo controle;- Avaliar a melhora subjetiva através da escala GAIS (global
aestheticimprovement scale), no grupo intervencédo, comparado com o grupo controle;- Avaliar possivel
relacdo do melasma com o sono, este Ultimo avaliado através do indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh
(PSQI).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: S&o complicagdes possiveis do tratamento oral: dores de cabeca, tonturas, nduseas e sonoléncia.
Se a Sra. apresentar qualquer destes efeitos, entrar em contato imediatamente com o pesquisador.
Beneficios: S&o beneficios possiveis do tratamento oral: melhora das machas acastanhadas da pele,

melhora do aspecto global da pele e melhora da autoestima.

Endereco: Chécara Butignolli, s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone:  (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br

Pagina 03 de 05



UNESP -FACULDADE DE
MEDICINA DE BOTUCATU

Rerani ™

o i s £ DR e B 2

Continuagado do Parecer: 4.767.182

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de pesquisa relevante com metodologia adequada. O custo sera de R$4.771,30, com
financiamento proprio. Cronograma de execugdo: selecédo de pacientes em 01/09/2021 e finalizagdo do
estudo: 31/12/2021

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:
Os temos obrigatorios foram apresentados: folha de rosto, anuéncias institucionais (FMB, HCFMB), projeto
de pesquisa, TCLE para participantes maiores de 18 anos.

Recomendacbes:

Nao hé.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Ap6s anélise em REUNIAO ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVADO o Projeto de Pesquisa.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacdo do Colegiado, em REUNIAO ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, realizada em 07/06/2021, o Projeto de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO. O
Pesquisador devera enviar Relatorio Final de Atividades ao final da pesquisa.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 06/05/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1717729.pdf 17:56:47
Declaracao de AnuenciaHcfmbSipe712021.pdf 06/05/2021 |Ingrid Rocha Aceito
Instituicdo e 17:52:06 |Meireles Holanda
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLECEP.pdf 06/05/2021 |Ingrid Rocha Aceito
Assentimento / 17:50:40 | Meireles Holanda
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Justificativa de TCLECEP.pdf 06/05/2021 |Ingrid Rocha Aceito

Auséncia 17:50:40 | Meireles Holanda

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 06/05/2021 |Ingrid Rocha Aceito
17:50:06 | Meireles Holanda

Orgamento ORCAMENTO.pdf 06/05/2021 |Ingrid Rocha Aceito
17:49:39 | Meireles Holanda

Declaracao de TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 06/05/2021 |Ingrid Rocha Aceito

Instituicdo e 17:49:11 |Meireles Holanda

Infraestrutura

Projeto Detalhado/ | PROJETOMELATONINACEP.pdf 06/05/2021 |Ingrid Rocha Aceito

Brochura 17:48:18 |Meireles Holanda

Investigador

Folha de Rosto Folhaderostoassinada2.pdf 06/05/2021 |Ingrid Rocha Aceito
17:46:20 | Meireles Holanda

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Rubido Junior
UF: SP

Telefone: (14)3880-1609

Municipio:

BOTUCATU, 10 de Junho de 2021

Assinado por:

SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

Chécara Butignolli , s/n

BOTUCATU

(Coordenador(a))

CEP: 18.618-970

E-mail:

cep@fmb.unesp.br
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