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Apresentacédo do Projeto:

Sindactilia na mao é uma alteragdo congénita que consiste na unido parcial ou completa de dois ou mais
dedos, podendo ter envolvimento ésseo e associacdo com sindromes. Em metade dos casos é bilateral,
sendo mais comum a unido entre os dedos médio e anular das méaos. A indicagdo para a liberacéo cirtrgica
dos dedos € um consenso entre os cirurgibes da médo, mesmo em casos de unido parcial. Existem varias
técnicas cirdrgicas descritas para individualizacdo dos dedos e confec¢do da comissura. Classicamente,
envolvem a confeccao de retalho de pele dorsal para criar a comissura interdigital, em geral retangular,
associada a retalhos em zigzag desenhados até a extremidade da unido dos dedos, parcial ou completa. Os
espacgos sem aproximacao completa entre os retalhos sé&o cobertos com enxerto de pele total, retirado de
area doadora do mesmo membro ou na regido inguinal. Alguns autores defendem técnicas de confecc¢éo de
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retalhos sem o uso da enxertia de pele e revelam bons resultados funcionais e estéticos em relagéo a nova
comissura interdigital.

Apesar de satisfeitos com o resultado da técnica atualmente empregada, os autores reconhecem que
prescindir do enxerto de pele na liberagéo da sindactilia evitaria a cicatriz na area doadora, ofertando um
ganho estético ao paciente. Esse projeto visa comparar os resultados da comissura formada com o emprego
de duas técnicas cirdrgicas para a liberacédo de sindactilias simples (parciais ou completas), com e sem uso
de enxerto de pele, em um estudo prospectivo e randomizado. As duas técnicas serdo comparadas com
acompanhamento ambulatorial minimo de 6 meses apds o procedimento, em relacao a profundidade e
largura da comissura, mobilidade interdigital,

estética da cicatriz, complicacdes intra e pds operatorias.

METODOLOGIA: estudo prospectivo, randomizado. Previsto amostra de 20 pacientes com diagnostico de
sindactilia simples, com indicacéo de tratamento cirdrgico, com menos de 6 anos de idade, atendidos no
Ambulatério de Cirurgia da Mao, no Servi¢o de Ortopedia Pediatrica do Hospital Pequeno Principe em
Curitiba-Parana. CRITERIOS DE INCLUSAO: pacientes de até 6 anos de idade, com sindactilias simples
nos dedos das maos, parcial ou completa, com indicagao de tratamento cirdrgico, que aceitem participar
desta pesquisa assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). CRITERIOS DE
EXCLUSAO: pacientes portadores de sindromes, pseudo sindactilias apos traumas, reoperacoes,
sindactilias na primeira comissura, sindactilias complexas excetuando sinostose falange distal.
RANDOMIZACAO: Os pacientes incluidos no estudo serdo submetidos ao tratamento cirirgico por uma das
duas técnicas. A randomizagédo sera realizada no momento da cirurgia. Para que os grupos tenham o
mesmo numero de casos, serdo confeccionados dez envelopes com cada técnica colocados em caixa
lacrada. O cirurgido principal sorteard um envelope com a técnica a ser realizada e repetird o
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mesmo

procedimento até completar o nimero de casos estabelecidos em cada grupo. Os pacientes serdo avaliados
durante as consultas regulares no ambulatério de Cirurgia da Mao de acordo com o protocolo ja praticado
atualmente, ou seja, semanalmente no primeiro més e apos, uma vez por més até seis meses. A avaliagcao
serd feita por meio da andlise visual do processo de cicatrizagdo da ferida operatoria, profundidade e largura
da comissura formada e estética da cicatriz. A amplitude de movimento interdigital sera medida por
gonidbmetro. Serdo utilizadas as seguintes escalas especificas, para comissura serdo usadas a graduacgéo
difundida por Withey e os critérios de D’Arcangelo; para avaliacao da cicatriz serd medida em milimetros a
altura e usado a escala de Vancouver. N&o serdo necessarios exames complementares adicionais para
analise dos resultados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério: Analisar os tratamentos cirlrgicos para as sindactilias simples dos dedos das maos por
meio de duas técnicas cirdrgicas, com apresentacdo dos resultados apds no minimo 6 meses de
acompanhamento ambulatorial.

Objetivo Secundario: Comparar os resultados das duas técnicas cirdrgicas, avaliando a profundidade e
largura da comissura, mobilidade interdigital,estética da cicatriz e eventuais complicacdes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Beneficios: os pacientes receberao o tratamento adequado estabelecido na literatura médica para a
sindactilia simples e 0 acompanhamento preconizado apos as cirurgias, respeitando a ética na pesquisa e 0
bem estar dos pacientes.

Riscos: o tratamento da sindactilia é cirdrgico nos casos indicados, sendo assim, 0s pacientes tem 0s riscos
inerentes a procedimentos cirdrgicos (infec¢éo, deiscéncia de sutura, cicatriz hipertréfica, dentre outros), e
os riscos especificos do tratamento da sindactilia (necrose do enxerto, recidiva parcial da sindactilia). Esses
riscos serdo especificados no TCLE e amplamente esclarecidos aos cuidadores dos pacientes.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa buscara testar a seguinte hipéteses:

A hipotese nula a ser comprovada serd a semelhanca estética e funcional das comissuras formadas pelas
duas técnicas cirdrgicas empregadas no tratamento da sindactilia simples. A hipétese alternativa sera a
diferenca nos resultados estéticos e funcionais das comissuras formadas entre a técnica de retalho dorsal
com enxerto de pele (atualmente praticada pelos autores) e a técnica de retalho dorsal Hourglass sem
enxertia de pele (nova técnica).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Termos obrigatérios anexados;

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Pendéncias:

1. Definir a proporgéo da randomizacdo; PENDENCIA ATENDIA

2. Definir a diferenca entre as duas técnicas quanto a seu uso ser protocolado ou ndo( questdo ética),
eventuais efeitos colaterais, no acompanhamento, seguranca e outros que sejam necessarios tanto sob o
pontos de vista ético( se sdo ambas indicadas indiferentemente) quanto para informar 0s responsaveis
legais no TCLE. Os mesmos devem ser informados a respeito do sorteio e saber perfeitamente qual a
diferenca entre as técnicas usadas para o paciente. PENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos que conforme as normas da CONEP/MS o pesquisador devera enviar ao CEP relatorios
semestrais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer tempo e a critério do pesquisador em caso
de relevancia. Salientamos ainda a necessidade do envio do relatério final do estudo.

Retirar o (TCLE)Termo de Consentimento e TALE- Termo de Assentimento (quando for o caso) com rubrica
e carimbo para aplica-los. Uma deve ficar com o responsavel legal e/ou participante da pesquisa, e outra
com o pesquisador responsavel. As vias devem ser assinadas por todos.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 08/10/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1380711.pdf 16:43:31

TCLE / Termos de | TCLEO8out.pdf 08/10/2019 |CAMILA DENEKA Aceito
Assentimento / 16:40:30 |ARANTES SOUZA
Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | PROJETOSindactiliaHPPO8outubro.pdf | 08/10/2019 [ CAMILA DENEKA Aceito
Brochura 16:11:29 |ARANTES SOUZA
Investigador

Declaracéo de termo_respons_HPP.pdf 21/08/2019 | CAMILA DENEKA Aceito
Pesquisadores 13:29:55 |ARANTES SOUZA

Projeto Detalhado / | PROJETOSindactiliaHPP.pdf 20/08/2019 | CAMILA DENEKA Aceito
Brochura 15:54:10 |ARANTES SOUZA
Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.docx 03/07/2019 | CAMILA DENEKA Aceito
Assentimento / 20:00:51 | ARANTES SOUZA
Justificativa de

Auséncia

Outros IMG_0414.pdf 03/07/2019 |CAMILA DENEKA Aceito

18:07:10 | ARANTES SOUZA

Declaracéo de IMG_0413.pdf 03/07/2019 | CAMILA DENEKA Aceito
Pesquisadores 18:03:50 |ARANTES SOUZA
Declaracéo de IMG_0412.pdf 03/07/2019 | CAMILA DENEKA Aceito
Pesquisadores 18:02:12 |ARANTES SOUZA
Declaracao de IMG_0411.pdf 03/07/2019 | CAMILA DENEKA Aceito
Instituicdo e 17:59:27 |ARANTES SOUZA
Infraestrutura

Folha de Rosto IMG_0410.pdf 03/07/2019 |CAMILA DENEKA Aceito

17:58:28 | ARANTES SOUZA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Agua Verde
UF: PR
Telefone:

Municipio:
(41)3310-1416

CURITIBA, 18 de Outubro de 2019

Assinado por:

NILTON KIESEL FILHO

(Coordenador(a))
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