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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 6.247.031

Apresentacéo do Projeto:

Protocolo CEP HUCFF/FM/UFRJ: 223/21. Trata-se de Emenda do projeto pré-aprovado.

As informacdes colocadas nos campos denominados “Apresentacdo do Projeto/Resumo”, “Objetivo da
Pesquisa” e “Avaliacdo dos Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo intitulado
"PB_INFORMACOES_BASICAS 2175604 E2.pdf"(06/07/2023).

Apresentacdo/Resumo

A lipodistrofia gindide é uma disfungéo estética da pele capaz de afetar diretamente a qualidade de vida do
individuo, apresentando-se de forma ondulada e irregular na pele, sendo capaz de afetar principalmente as
regides da coxa e glateos. O tratamento para esta condicdo pode ser por via oral e/ou topica. sendo
administradas formula¢des contendo diferentes ativos, dentre eles a cafeina, um agente lipolitico que vem
sendo eficaz na

reducéo das alteracbes cutaneas provocadas pela lipodistrofia ginodide. Oleos vegetais, como 6leo de café
verde, contém em sua composicao o referido ativo, e podem ser incorporados em formula¢des para uso
tépico, visando o mesmo objetivo. Além disso, técnicas ndo invasivas, como a massagem utilizando as

maos ou por meio de um massageador corporal manual, sédo cada vez
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mais procuradas e utilizadas pelos portadores dessa

disfuncao estética. Desse modo, os referidos procedimentos tém como objetivo promover o relaxamento,
facilitar o espalhamento da formulag&o, além de melhorar a circulagdo sanguinea, diminuindo a fibrose
decorrente da lipodistrofia ginoide, aperfeicoando assim, o aspecto da pele. Em vista disso, a presente
pesquisa ira avaliar em voluntarios a aplicagdo de uma formulacdo sob a forma de gel-creme contendo 3%
de cafeina e 3% de

Oleo vegetal de café verde associada a massagem utilizando as maos em comparacdo com massageador
corporal manual. Espera-se que o gelcreme desenvolvido associado a massagem corporal manual minimize
os efeitos adversos e aprimore os resultados para a lipodistrofia gindide.

Objetivo da Pesquisa:
A Emenda tem como objetivo fazer modificagcdo na metodologia. Vide "Comentarios e consideracdes sobre
a Pesquisa.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A técnica de massagem corporal manual utilizando as méos ou por meio de um massageador corporal
manual associado ao gel-creme de cafeina e 6leo vegetal de café verde sdo consideradas néo invasivas,
apresentando poucos riscos, baixa incidéncia de alergia aos ativos utilizados. E importante destacar que
todos os procedimentos envolvendo voluntérias serdo supervisionados pela médica responsavel, Renata
Teixeira da Silva, CRM RJ 704881.

Beneficios:

As participantes submetidas ao tratamento terdo a oportunidade de tratar a lipodistrofia gindide empregando
um procedimento com tempo de recuperacao nulo e risco de efeitos adversos reduzido. A reducéo do grau
das lesdes de lipodistrofia gindide ainda promove a recuperacdo da autoestima e melhoria na qualidade de
vida das participantes (BORGES, SCORZA, 2016). Levando em conta que € uma pesquisa, os resultados
somente serdo obtidos apo6s a sua realizacdo e variam de individuo para individuo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de emenda com objetivo de modificar a concentragdo de cafeina sugerida para utilizagéo no inicio
do projeto (de 5 para 3%) e madificar o titulo do trabalho. As razdes, segundo a
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pesquisadora, sdo: "A presente pesquisa podera possibilitar o aumento da penetragdo do ativo na pele,
objetivando aperfeicoar os resultados. Durante o desenvolvimento da formulacdo no Laboratério de
Desenvolvimento Galénico (LADEG), a concentracdo da cafeina foi alterada de 5% para 3%, visto que, apés
a realizacao de varios

testes de solubilidade com diferentes componentes, néo foi possivel sua solubilizagdo com a concentracao
de 5%. Além disso, foi possivel encontrar na literatura formula¢des, como hidrogéis poliméricos e gelcreme,
contendo cafeina 3%. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria preconiza que a cafeina deve ser utilizada
para o tratamento topico na concentragdo maxima de 8% e, no caso das demais xantinas, de até 4%
(BRASIL, 2002). O polimero Co-Polimero do Acido Sulfénico Acriloildimetiltaurato e Vinilpirrolidona
Neutralizado (nome comercial: Aristoflex® AVC) para ajuste de viscosidade foi substituido pelo polimero
Carboxipolimetileno (nome comercial: Carbopol 940®). Além dessa substitui¢do, foi necessario acrescentar
a glicerina, excipiente com funcéo de agente de solubilidade, devido a pouca solubilidade da cafeina em
agua. O Polissorbato 80 foi adicionado com a finalidade de promover um efeito sinérgico com a glicerina na
solubilizag&o total da cafeina. Além disso, ele € um promotor quimico, propriedade esta, que permite a
penetracdo do ativo através das camadas da pele. Como a formulagdo passou a ter em sua composi¢cao um
promotor quimico (Polissorbato 80), os promotores fisicos (microagulhamento e ultracavitacéo) ndo serdo
mais utilizados nos voluntarios da presente pesquisa, desta forma os grupos 2 e 3 serdo alterados. Na
composicdo da formulagéo, foi também adicionado o 6leo vegetal de café verde, o qual melhora a aparéncia
da pele, auxiliando no tratamento da lipodistrofia gindide por possuir xantinas, em especial, a cafeina,
realizando a lipdlise do tecido adiposo. Portanto, o sistema farmacéutico desenvolvido sob a forma de gel-
creme apresentara em sua composicao cafeina 3% e 6leo vegetal de café verde 3%. Na atual

pesquisa, serdo dois grupos de tratamento, cada um com 15 voluntérios: Grupo 1 (controle) — massagem
corporal com as méos e Grupo 2 — massagem com massageador corporal manual (formato de escova com
cerdas de madeira), totalizando 30 voluntérios da pesquisa".

De acordo com a andlise e relatoria, a presente emenda esta justificada e nédo fere a ética de pesquisa.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os Termos foram apresentados.

Recomendacdes:
N&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N&o ha 6bices éticos na emenda requisitada. Diante do exposto, o CEP/HUCFF/FM/UFRJ, de acordo com
as atribuicbes definidas na Resolu¢cdo CNS n°.466 de 2012 e na Norma Operacional CNS n°. 001 de 2013,
se manifesta em aprovar a emenda.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1.De acordo com o item X.1.3.b, da Resolugcdo CNS n. 466/12, o pesquisador devera apresentar relatorios
semestrais - a contar da data de aprovacdo do protocolo - que permitam ao CEP  acompanhar o
desenvolvimento do projeto. Os relatérios devem ser assinados pelo pesquisador responsavel e conter as
informag@es detalhadas - naqueles itens aplicaveis - nos moldes do relatério final contido no endereco:
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default(clicar na aba Documentos
Orientadores), bem como deve haver menc¢éo ao periodo a que se referem. As informacdes contidas no
relatrio devem ater-se ao periodo correspondente e ndo a todo o periodo da pesquisa até aguele momento.
Para cada relatério, deve haver uma notificagdo separada. A submissdo deve ser como Notificagcédo
(consultar pag. 69 no arquivo intitulado “1 - Manual Pesquisador - Versao 3.2,39 disponivel no endereco
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf Anexar em arquivo com recurso “copiar e colar”.

2. Eventuais emendas (modificacdes) ao protocolo devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,
identificando-se, por cor, negrito ou sublinhado, a parte do documento a ser modificada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 217560 06/07/2023 Aceito
do Projeto 4 E2.pdf 14:58:20
Outros CSS.pdf 06/07/2023 |GABRIELA GOMES | Aceito

14:47:33 | DE LIMA
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Outros CSS.docx 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito
14:47:18 |DE LIMA

Outros ANAMNESE.pdf 06/07/2023 |GABRIELA GOMES | Aceito
14:46:47 |DE LIMA

Outros ANAMNESE.docx 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito
14:46:30 DE LIMA

Declaracao de INFRAESTRUTURA.pdf 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito

Instituicdo e 14:41:30 |DE LIMA

Infraestrutura

Declaracao de ANUENCIA.pdf 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito

Instituicdo e 14:40:32 |DE LIMA

Infraestrutura

Projeto Detalhado/ |PROJETO.pdf 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito

Brochura 14:39:34 |DE LIMA

Investigador

Projeto Detalhado/ |PROJETO.docx 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito

Brochura 14:39:14 |DE LIMA

Investigador

Outros JUSTIFICATIVA_DE_EMENDA . pdf 06/07/2023 | GABRIELA GOMES Aceito
14:38:04 |DE LIMA

Outros JUSTIFICATIVA_DE_EMENDA.docx 06/07/2023 | GABRIELA GOMES Aceito
14:37:41 |DE LIMA

Outros CELLUQOL_ATUALIZADO.pdf 06/07/2023 |GABRIELA GOMES | Aceito
14:36:03 | DE LIMA

Outros CELLUQOL_ATUALIZADO.docx 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito
14:35:40 DE LIMA

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito
14:27:56 DE LIMA

Cronograma CRONOGRAMA.docx 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito
14:27:43 | DE LIMA

Outros APRESENTACAO_ATUALIZADO.pdf 06/07/2023 | GABRIELA GOMES Aceito
14:26:30 |DE LIMA

Outros APRESENTACAO_ATUALIZADO.docx 06/07/2023 | GABRIELA GOMES Aceito
14:25:26 | DE LIMA

TCLE / Termos de |TCLE_ATUALIZADO.pdf 06/07/2023 |GABRIELA GOMES | Aceito

Assentimento / 14:24:09 |DE LIMA

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_ATUALIZADO.docx 06/07/2023 | GABRIELA GOMES | Aceito

Assentimento / 14:23:49 |DE LIMA

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 06/07/2023 |GABRIELA GOMES | Aceito
14:06:32 |DE LIMA
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Outros Carta_Resposta.pdf 10/12/2021 | GABRIELA GOMES | Aceito
23:32:06 _[DE LIMA

Outros Carta_Resposta.docx 10/12/2021 | GABRIELA GOMES | Aceito
23:31:29 [DE LIMA

Declaracao de APRESENTACAO.pdf 06/09/2021 |GABRIELA GOMES | Aceito

concordancia 22:28:36 _|DE LIMA

Declaracao de COMPROMISSO.docx 06/09/2021 |GABRIELA GOMES | Aceito

Pesquisadores 22:28:12 [DE LIMA

Declaracéo de COMPROMISSO.jpeg 06/09/2021 |GABRIELA GOMES | Aceito

Pesquisadores 22:21:21 |DE LIMA

Outros CURRICULOS.pdf 19/08/2021 | GABRIELA GOMES | Aceito
22:15:48 |DE LIMA

Outros CURRICULOS.docx 19/08/2021 | GABRIELA GOMES | Aceito
22:15:35 |DE LIMA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: RJ
Telefone:

Rua Prof. Rodolpho Paulo Rocco N°255, 7° andar, Ala E, sala 35
Cidade Universitaria
Municipio:

(21)3938-2480

RIO DE JANEIRO, 18 de Agosto de 2023

Assinado por:
Marta Guimardes Cavalcanti

(Coordenador(a))

CEP: 21.941-913

RIO DE JANEIRO
Fax:

(21)3938-2481
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