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NUmero do Parecer: 2.264.510

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de Emenda para corrigir um erro de digitacao no titulo da pesquisa cadastrada na Plataforma
Brasil. O projeto “Creme de Rhizophora mangle na cicatrizacdo de feridas cutdneas: ensaio clinico
randomizado” tem como responsavel Jerrar Janedson Xavier Silva, médico oftalmologista, aluno de
Mestrado do Programa de Pés-Graduacao em Ciéncias da Saude, como orientador o Prof. Dr. Jeymesson
Raphael Cardoso Vieira, Professor Adjunto da UFPE, do Centro de Biociéncias / Departamento de
Histologia e Embriologia e como

outro membro Victor Almeida Costa, aluno de Graduacdo em Medicina da UFPE. Trata-se de uma pesquisa
gue busca colaborar com o estudo dos efeitos de um fitofarmaco a base de Rhizophora mangle, que
apresenta uso tradicional para cicatrizacédo de feridas. Neste projeto os pesquisadores exploram o potencial
cicatrizante de creme do extrato aquoso de folhas de Rhizophora mangle em feridas cirargicas de palpebras
superiores através de estudo morfométrico e histomorfométrico das feridas, como também avaliacéo
macroscoépica da evolucédo da reparacao tecidual.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Geral:
Avaliar a eficacia do creme de Rhizophora mangle em feridas cutaneas em seres humanos.
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Obijetivos especificos:

- Descrever aspectos macroscopicos das feridas de palpebras superiores nos pacientes submetidos a lesdo
cirdrgica tratados com creme de R. mangle a 5% e de dexpantenol 5% em creme.

- Analisar morfometricamente a area da cicatriz e calcular o grau de contracdo das feridas cirdrgicas em
grupos de pacientes submetidos ao creme de dexpantenol a 5% e ao creme de R. mangle a 5%.

- Analisar histomorfometricamente a reepitelizacéo das feridas cirargicas de palpebra superior em pacientes
submetidos a lesao cirdrgica tratados com creme de R. mangle a 5% e de dexpantenol 5% em creme.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Todos os riscos possiveis sdo bem detalhados pelos pesquisadores, sendo o principal risco deste
procedimento a possivel infec¢cdo da ferida com sintomas de vermelhidao, dor e secrec@o esverdeada. Esta
infeccdo pode ser rapidamente debelada com antibidticos, pomada e até por via oral, se necessario, e as
despesas serdo por conta do pesquisador. O paciente também podera sentir-se constrangido por estar
sendo fotografado, mas o pesquisador o deixard a vontade e o explicara bem detalhadamente sobre a
necessidade da fotografia. Quanto ao procedimento referente ao uso do creme, poderao ocorrer efeitos
secundarios desagradaveis, esperados ou nao (alergia ou inflamacao), devido ao novo tratamento. O creme
podera se mostrar menos eficaz que o tratamento ja existente de Dexpantenol e ndo prevenir infecdo ou ndo
acelerar a cicatrizacdo. Caso aconteca alguns desses efeitos colaterais, o paciente devera entrar em contato
com o pesquisador responsavel que tomara as medidas de controle e amenizagcdo. O fato de estar
participando num ensaio clinico podera ocupar mais tempo que o habitual, devido aos deslocamentos
normalmente mais frequentes a Fundacdo Santa Luzia, num total de quatro entre procedimento, cirurgia e
consultas de acompanhamento. Nao ha nenhum prejuizo para pacientes que sofrem de doencgas oculares
como glaucoma ou que usam colirios para tratamento de afec¢des oculares, 0os quais deverdo ser usados
normalmente.
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Beneficios:

O paciente que participar desta pesquisa ira se beneficiar com o acesso a cirurgia de blefaroplastia para
tratamento da sua blefarocalaze com melhora do campo visual superior, ndo entrando na lista de espera do
SUS a qual vai correr paralelamente e sem prejuizos. Terd um acompanhamento médico regular por uma
equipe qualificada para exercer a atividade de investigagdo. Comprovando-se a eficacia do creme de R.
mangle, o0 mesmo poderd ser utilizado no Servico Publico de Saude, de forma gratuita, bem

como ser disponibilizado em farmécias com baixo custo para a populagéo para tratamento no processo de
cicatrizacdo de feridas cutdneas em geral.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O estudo ir4 dispor de 30 pacientes que irdo se submeter a cirurgia de blefaroplastia superior, sendo
utilizadas as palpebras superiores de ambos os olhos (60 palpebras), as quais serao divididos em 2 grupos
(grupo A- padrdo e grupo B- tratado) compostos por 30 palpebras cada um, dentre os quais serao
distribuidos ao acaso. O grupo A fara uso de creme a base de Dexpantenol 5% (Bepantol®), o qual é
conhecido medicamento como bom cicatrizante de feridas), enquanto no grupo B sera efetivamente
empregado o creme a 5% do extrato aquoso das folhas de Rhizophora mangle durante 07 dias. A aplicacdo
sera realizada 2x ao dia, num regime de administragdo a cada 12 horas, feita pelo proprio paciente em
domicilio. Para isso, os pacientes que irdo se submeter a cirurgia plastica das péalpebras, deveréo ir a
fundacdo Santa Luzia 07 (sete) dias antes da cirurgia marcada para que seja realizada uma ferida de 3 mm
(do tamanho de uma cabecga de fésforo) na palpebra superior. Esse procedimento € feito com anestesia
local e o paciente ndo sente dor. Sera doado o creme que o0 paciente usara. A afericdo da distancia entre os
epitélios na cicatrizacdo durante o processo de reepitelizacdo sera realizada através do software
Pannoramic Viewer versao 1.15.4 ano 2014. Seréo incluidos na pesquisa pacientes com diagndstico de
dermatocalaze superior que irdo se submeter a cirurgia de blefaroplastia superior na Fundagdo Santa Luzia,
Recife-PE. Que tenham sido liberados para cirurgia pelos exames pré-operatérios de hemograma,
coagulograma, glicemia de jejum e parecer cardioldgico favoravel, com idade de 18 a 65 anos. Nao poderdo
participar da pesquisa pacientes que apresentem processo infeccioso no local, diagnostico prévio de cancer
de qualquer tipo etioldgico, doenca renal, doenca hepatica, doenca hematolégica, doencas imunes,
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diabetes mellitus, idade menor que 18 anos ou maior que 65 anos ou cujo valor numérico do indice de
Massa Corporea (IMC) evidencie peso fora da normalidade, com valor abaixo de 18.5 ou acima de 24,9,
segundo a Organizacdo Mundial de Salde. Nao poderdo estar fazendo uso de corticoides ou

imunossupressores. O

or¢camento financeiro desta pesquisa sera de inteira responsabilidade do pesquisador principal

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Todos encontram-se adequados.

Recomendacbes:
Nenhuma.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nenhuma.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
A Emenda foi analisada pelo colegiado do CEP e aprovada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 988180 07/09/2017 Aceito
do Projeto El.pdf 14:05:11
Folha de Rosto folha_de_rosto2.pdf 07/09/2017 |JERRAR Aceito

14:01:21 | JANEDSON XAVIER
Outros Justificativa_de_Emenda.docx 07/09/2017 |JERRAR Aceito
13:56:08 | JANEDSON XAVIER
Projeto Detalhado / |Projeto_cep040917.doc 07/09/2017 |JERRAR Aceito
Brochura 13:53:21 |JANEDSON XAVIER
Investigador SILVA
Outros carta_de_resposta_as_pendencias.pdf 11/07/2017 |JERRAR Aceito
19:07:11 | JANEDSON XAVIER
Projeto Detalhado / |Projeto_cep100717.doc 11/07/2017 |JERRAR Aceito
Brochura 19:05:30 |JANEDSON XAVIER
Investigador SILVA
Projeto Detalhado / | projeto_cepl160617.doc 16/06/2017 |JERRAR Aceito
Brochura 08:57:11 |JANEDSON XAVIER
Investigador SILVA
TCLE / Termos de |tclemaiores18a160617.doc 16/06/2017 |JERRAR Aceito
Assentimento / 08:56:59 | JANEDSON XAVIER
Justificativa de SILVA
Auséncia
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Outros declarracao_mestrado.pdf 14/06/2017 |JERRAR Aceito
07:41:55 | JANEDSON XAVIER

Outros Lattes_Victor_Costa.pdf 13/06/2017 |JERRAR Aceito
20:49:16 | JANEDSON XAVIER

Outros Lattes_Jerrar_Silva.pdf 13/06/2017 |JERRAR Aceito
20:48:33 | JANEDSON XAVIER

Outros CV_Lattes_Jeymesson_Vieira.pdf 13/06/2017 |JERRAR Aceito
20:16:42 | JANEDSON XAVIER

Declaracéo de termo_confidencialidade.pdf 13/06/2017 |JERRAR Aceito

Pesquisadores 19:37:29 | JANEDSON XAVIER

Declaracéo de carta_anuencia.pdf 13/06/2017 |JERRAR Aceito

Instituicdo e 19:36:48 |JANEDSON XAVIER

Infraestrutura SILVA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RECIFE, 08 de Setembro de 2017

Assinado por:
LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador)
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