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O fixador externo circular (FEC) € um tipo de aparelho, geralmente confeccionado em a¢o, mas também
pode ser encontrado em aluminio e carbono, que tem a funcdo de manter a rigidez ou a estabilidade da
estrutura 0ssea, a qual se conecta ao FEC através de fios e/ou pinos. Usa-se um FEC para a reconstrucéo
de membros gravemente traumatizados, quando outros métodos, tais como as hastes utilizadas
internamente ou placas e parafusos, nao podem obter o sucesso esperado. Embora a estrutura 6ssea seja o
alvo durante o tratamento com FEC, as lesfes de pele provocadas para inser¢cdo de seus fios e/ou pinos
merecem atencdo para que o processo de cicatrizacao ocorra da melhor maneira possivel, reduzindo a dor
e a possibilidade de infeccéo da pele por meio do FEC e seus componentes. Sendo assim, o objetivo do
estudo € usar a fotobiomodulacao (FBM) nas lesfes de pele ocasionadas pelo uso do FEC (nas insergfes
de fios e pinos) e coletar evidéncias clinicas por meio da escala Bates-Jensen, da escala visual analdgica de
dor, da taxa de fechamento, temperatura e pH da lesédo, assim como o tempo de recidiva da lesdo ap6s o
término do tratamento e a ades&@o dos participantes, em relacdo ao grupo tratado convencionalmente. Sera
um estudo clinico, placebo controlado e randomizado, composto por 20 pacientes em cada grupo. Todos os
pacientes receberédo curativo com soro fisioldgico 0,9% mais AGE, porém um grupo sera verdadeiramente
irradiado enquanto o outro tera irradiacdo placebo.
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As interveng8es ocorrerdo a partir do 3° pds-operatério, a cada 72h, por 3 meses. As irradiagbes seréo
realizadas com = 660 nm, area do feixe de 0,126 cm2, I= 796 mW/cm2, H= 4J/cm2, t= 5s, E= 0,5 J, 4 pontos
por lesdo. Todas as variaveis serdo analisadas estatisticamente, descritiva e inferencialmente, e
comparadas entre os grupos. O nivel de significAncia adotado em todos os testes serd = 0,05.

Metodologia Proposta:

O recrutamento dos participantes ocorrera a partir de fevereiro de 2019 apés aprovacdo pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Nove de Julho. Sera um ensaio clinico tnico-centro, placebo controlado
e randomizado, com dois grupos paralelos compostos por 20 participantes cada, e delineado de acordo com
os critérios do CONSORT Statement. O Projeto sera registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC). A amostra sera composta por participantes em uso de fixador externo circular (FEC) em
acompanhamento médico na Clinica de Ortopedia Reconstrucdo e Alongamento Osseo, sob
responsabilidade do médico Ayres Fernando Rodrigues, CRM: 98.770 SP, e da enfermeira Virginia Mendes
Matias Rodrigues, Coren: 72.746 SP, e que se enquadrem nos critérios de inclusdo. Vinte participantes
serdo analisados em cada grupo porque essa é a estimativa de atendimento no periodo de um ano na
referida clinica. A alocagdo de cada participante sera realizada por um pesquisador sem contato com 0s
mesmos, utilizando o site www.sealedenvelope.com. 50 niumeros serdo aleatorizados entre dois grupos, em
blocos de 4, para uma distribuicao equilibrada nos grupos experimentais a cada 4 participantes tratados. 40
participantes participardo do ensaio, mas 50 nimeros serdo aleatorizados para haver excedentes caso haja
desisténcias ou intercorréncias entre os primeiros 40 recrutados. Envelopes opacos serdo identificados com
ndmeros sequenciais e no seu interior sera inserida uma folha contendo a informag&o do grupo experimental
correspondente conforme a ordem obtida na randomizacao (grupo placebo controlado ou grupo
fotobiomodulagdo). Os envelopes serdo selados e permanecerao lacrados em ordem numérica em um lugar
seguro até o momento dos tratamentos. A randomizacgéo e a preparacdo dos envelopes serédo realizadas
por uma pessoa hao envolvida no estudo. Trés dias ap0s a cirurgia o pesquisador responsavel retirara e
abrira um envelope (sem alterar a sequéncia numérica dos demais envelopes) e realizara o procedimento
indicado. As intervencgdes ocorrerdo a partir do 3° pés-operatério, a cada 72h, por 3 meses e serao
acompanhados por 9 meses (follow-up), totalizando 12 meses de estudo para cada participante. Se houver
recidiva durante o follow-up, o participante voltara a ter o mesmo tratamento do grupo de origem. Ao final
dos 12 meses e permanecendo a leséo, o participante recebera o tratamento que se mostrou melhor
durante o ensaio apés a devida analise dos resultados. Os participantes
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néo saberdo em qual grupo foram alocados. Para garantir a blindagem dos mesmos, todos usaré@o 6culos de
protecdo (totalmente preto), de tal maneira que ndo sera possivel perceber se o equipamento laser estara
emitindo fétons ou ndo. Dessa forma, o equipamento laser também sera usado no grupo placebo
controlado, simulando os mesmos ruidos e avisos sonoros do equipamento, porém com a saida dos fétons
obstruida. Apenas os participantes do grupo fotobiomodulagéo receberéo, de fato, os fotons. Sendo assim,
0s grupos serdo GPC: os participantes receberao curativo com soro fisioldgico 0,9% mais AGE e irradiacdo
placebo. GFBM: os participantes receberdo curativo com soro fisioldgico 0,9% mais AGE e irradiacao com
laser vermelho (Therapy XT, DMC, Brasil), com = 660 nm, area do feixe de 0,126 cm2, |= 796 mW/cm2, H=
4J/cm2, t= 5s, E= 0,5 J, 4 pontos por lesdo. No primeiro més das intervencdes as variaveis serdo medidas a
cada 72h, ou seja, em todos 0s encontros com os pacientes. No segundo e terceiro meses serdo medidas
apenas 1 vez por semana, embora 0s pacientes continuem recebendo tratamento 2x por semana. Do 4° ao
12° meses sera o periodo de follow-up, onde os pacientes serdo acompanhados uma vez por més, ocasido
onde as variaveis serdo medidas.

Hipotese:

A hipétese do estudo é que o grupo irradiado com laser seja diferente do grupo placebo controlado,
apresentando cicatrizacdo mais rapida e menos dor.

Critério de Incluséo:

Participantes com idade acima de 18 anos, ambos os géneros, com cogni¢do preservada, em uso de FEC
devido discrepancia 6ssea, pseudartrose ou deformidade dssea.

Critério de Excluséo:

Participantes com neoplasias ativas, cuidados paliativos, osteomielite, lesdo de pele infectada, diabéticos
descompensados ou participacdo em outro ensaio clinico concomitante.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Coletar evidéncias clinicas e avaliar a cicatrizacao de lesdes cutaneas nas insercdes de fios e pinos
provocadas pelo uso do FEC, apos realizagdo da fotobiomodulagdo em comparagédo ao tratamento
convencional.

Objetivo Secundario:

Avaliar a lesao cuténea de acordo com a escala Bates-Jensen, a qual é validada, adaptada e
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traduzida para cultura brasileira, sendo esta a variavel priméaria do estudo.Quantificar a dor do paciente por
meio da escala visual analégica (EVA). Quantificar a taxa de fechamento da lesdo por meio de
fotografias.Medir a temperatura e o pH da lesdo. Quantificar o tempo de recidiva da lesdo cutanea apés o
término do tratamento. Verificar adeséo dos participantes ao tratamento proposto.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Podem ocorrer possiveis riscos e desconfortos, como por exemplo, irritacdo da pela provocada pela luz do
laser e ocorrer alergia aos produtos utilizados. De todas as medidas que serao realizadas, apenas para o pH
havera necessidade de contato com a pele (fita descartavel), podendo haver desconforto ao toque. Nos
casos de desconforto ou risco, havera suspenséo dos procedimentos e produtos, mas o paciente continuara
sendo cuidado e acompanhado pelo tempo que for necessario até a melhora do desconforto causado,
utilizando produtos mais indicados a ele. Porém, serd excluido da pesquisa.

Beneficios:

Este estudo pode oferecer beneficios reduzindo o desconforto da ferida e da dor, e principalmente, acelerar
a cicatrizacéo ao redor dos fios e pinos para pacientes em uso de fixador externo circular.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo visa acompanhar o efeito da Fotobiomodulacdo em lesédo cutanea provocada pelo uso de fixador
externo circular em estudo clinico, o grupo placebo ira receber tratamento convencional com curativos
especificos ao tratamento da lesao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Com base no Parecer: 3.085.729, seguem as seguintes pendencias em versdes anteriores deste projeto de
pesquisa:

1 - Inserir tanto no projeto quanto no TCLE informacgdes relacionadas a frequéncia de ida a clinica apds os 3
meses de tratamento ou placebo (também seré a cada 72h)?PENDENCIA ATENDIDA

2 - Inserir no TCLE quais serdo os procedimentos detalhados a serem realizados com o
paciente. PENDENCIA ATENDIDA

3- simplificar a linguagem para se tornar mais acessivel para os participantes da pesquisa.PENDENCIA
ATENDIDA
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Recomendacdes:

Tendo em vista a legislacdo vigente devem ser encaminhados para o CEP-UNINOVE relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatorio final utilizando-se a op¢ao “Enviar notificacao”
disponivel na area em que encontra o seu projeto de pesquisa aprovado no campo “lista de apreciacdes do
projeto” mais especificamente na coluna “a¢des”. Qualquer alteracdo no projeto original aprovado pode ser
apresentada com “emenda” desde que ndo contenha modificacdo essencial nos objetivos e na metodologia
do projeto origina. De forma objetiva com justificativa para nova apreciacdo e os documentos alterados

devem ser evidenciados para facilitar a nova analise.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto Aprovado. Todas as pendéncias foram atendidas.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

O pesquisador devera se apresentar na instituicdo de realizacdo da pesquisa (que autorizou a realizacdo do
estudo) para inicio da coleta dos dados. O participante da pesquisa (ou seu representante) e o pesquisador
responsavel deverao rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE
apondo sua assinatura na ultima pagina do referido Termo, conforme Carta Circular no 003/2011 da
CONEP/CNS. Salientamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no
protocolo aprovado. Eventuais modificac6es ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos
gue esta modificacdo necessitara de aprovacao ética do CEP antes de ser implementada. Ao pesquisador
cabe manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e
todos os demais documentos recomendados pelo CEP (Res. CNS 466/12 item X1. 2. f).

De acordo com a Res. CNS 466/12, X.3.b), o pesquisador deve apresentar a este CEP/SMS os relatérios
semestrais. O relatdrio final devera ser enviado através da Plataforma Brasil, icone Notificacdo. Uma cépia
digital (CD/DVD) do projeto finalizado devera ser enviada a instancia que autorizou a realizacao do estudo,
via correio ou entregue pessoalmente, logo que o0 mesmo estiver concluido.

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 | 31/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1271317.pdf 11:43:51
Outros CartaRevisao.pdf 31/01/2019 |VIRGINIA MENDES | Aceito

11:42:45 MATIAS
Projeto Detalhado / | ProjetoVirginiaJaneiro.pdf 31/01/2019 |VIRGINIA MENDES | Aceito
Brochura 11:40:35 |MATIAS
Investigador RODRIGUES
TCLE / Termos de | TCLErevisadoJaneiro.pdf 31/01/2019 |VIRGINIA MENDES | Aceito
Assentimento / 11:40:15 |MATIAS
Justificativa de RODRIGUES
Auséncia
Declaracéo de Anuencia_Clinica.jpg 06/12/2018 |VIRGINIA MENDES | Aceito
Instituicdo e 12:47:30 |MATIAS
Infraestrutura RODRIGUES
Folha de Rosto FR.pdf 06/12/2018 |VIRGINIA MENDES | Aceito
11:56:46 | MATIAS

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

SAO PAULO, 11 de Marco de 2019
Assinado por:
CHRISTIANE PAVANI
(Coordenador(a))
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