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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.931.205

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Resumo: A hidradenite supurativa (HS) € uma doenca inflamatéria grave da pele caracterizada por lesdes
crbnicas recorrentes, nédulos, fistulas e abscessos, que se manifesta frequentemente no couro cabeludo,
pescoco, axilas, perineo e areas inframamarias. A etiologia da HS nédo é completamente elucidada, mas
sabe-se que é uma doenca multifatorial envolvendo fatores genéticos, desregulagdo imunoldgica,
colonizagéo de bactérias, comorbidades e estilo de vida. O objetivo é avaliar os efeitos da fotobiomodulacdo
na modulacdo da dor e sinais inflamatérios presentes em pacientes com hidradenite supurativa e os reflexos
na qualidade de vida. Trata-se de um estudo de Coorte prospectivo conduzido no Ambulatério de
Dermatologia do Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas. Os dados serédo analisados
conforme a evolugdo da lesdo inicialmente obtidos na consulta, apds coletados seréo digitados no programa
Excel for Windows/XP®. Sera realizada andlise descritiva das variaveis categoéricas, com posterior
confeccéo de tabelas de frequéncia e medidas de posi¢do (média, mediana, minima, maxima) e disperséo
(desviopadrao) das variaveis continuas. Sera empregada analise de regressao longitudinal usando a
equacao de estimativa generalizada para analisar alteragcdes nos escores dos exames antes do
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tratamento, imediatamente apés o tratamento e em 3 meses. Todos o0s locais anatdmicos (axila, virilha e
inframamaria) tratados serdo agrupados para a analise. Para determinar a consisténcia entre os
especialistas cegos que avaliardo as fotografias sera feita analise de confiabilidade kappa. Sera adotado o
nivel de significancia de 5%.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar os efeitos da fotobiomodulagcdo na modulagédo da dor e sinais inflamatérios
presentes em pacientes com hidradenite supurativa e a percepc¢ado da qualidade de vida.

Objetivo Secundario: Avaliar a qualidade de vida

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: aumento de temperatura e dor local no momento do procedimento e da realizagdo do ultrassom.
Beneficios: Ha beneficios indiretos em termos de conhecimento, os outros profissionais de salde poderéo
utilizar o mesmo procedimento para auxiliar no tratamento de hidradenite em outras pessoas. Além do mais,
ao final da participacédo no estudo, caso se observe beneficio coletivo no uso da FBM (laser), sera fornecido
0 mesmo tratamento para pacientes acompanhados no ambulatério com o0 mesmo problema de saude que
néo foi inserido nesse estudo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Esta versao é resposta ao parecer Consubstanciado CEP n.o 5.880.852 de 9 de fevereiro de 2023.

Foram solicitados os seguintes esclarecimentos /

A) No projeto

1. Esclarecer se o paciente em tratamento para HS, na rotina, sem ser participante da pesquisa, tem
retornos semanais e apds 3 meses mesmo nao fazendo parte da pesquisa. Estas avaliagcdes sao a rotina de
pacientes com este diagndstico?

RESPOSTA.: item acrescentado: Os participantes que nao atenderem os critérios do estudo ou nao queiram
participar da pesquisa sera oferecido 0 mesmo tratamento do Laser, no mesmo protocolo da pesquisa, ou
seja, 0os pacientes serdo avaliados imediatamente antes e apds o tratamento em 4 consultas consecutivas
(seguidas) e depois ao terceiro (3°) més, a partir da primeira (1°) consulta. No retorno, agendado para 3
meses apos a primeira consulta.. O protocolo com o tratamento com Laser sera oferecido a todos os
pacientes com o diagnéstico com hidradenite, se 0 paciente quiser participar do protocolo, independente se
estiver no estudo ou néo, devera comparecer a 4 consultas consecutivas (seguidas) e depois ao terceiro (3°)
més, a partir da primeira (1°) consulta,
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como descrito acima.

Comentario do relator: a partir da resposta da pesquisadora entende-se que esta € a nova rotina de
atendimento dos pacientes com o mesmo diagnéstico.

PENDENCIA RESOLVIDA.

2. Incluir no item referente aos riscos do projeto detalhado, o risco de aumento de temperatura e dor local no
momento do procedimento e da realizagao do ultrassom.

RESPOSTA: item acrescentado: Informamos que quando realizar o ultrassom para avaliar a area do nédulo,
a fim de avaliar a extensdo do nodulo, determinar a extenséo dos tuneis (fistulas) e relagdo com estruturas
adjacentes (como 0ssos, musculos), o contato da “probe”, ou seja, regido do aparelho que do ultrassom que
toca a pele pode causar dor e desconforto local. Como também, na aplicacdo do laser sobre a regido do
ndédulo ou ao redor podera levar a sensagdo de aumento da temperatura local ou a percepg¢éao de calor local
ou dor, mas se sentir qualquer desconforto local.

PENDENCIA RESOLVIDA.

B) No TCLE

1. Usar linguagem de facil entendimento para a populacao leiga, retirando os dados técnicos que nao serédo
Uteis para o participante.

RESPOSTA: Agradecemos as orientagBes e informamos que a linguagem foi modificada para o
entendimento da populacédo leiga em todo o documento.

PENDENCIA RESOLVIDA.

2. Retirar as informacdes técnicas de aplicacao da fotobiomodulacdo (“O delineamento do Laser na borda
da area sera a cada 1 cm, seguindo esta regra para cada ponto aplicado também no ponto central da area,
na intencdo de garantir uma mesma quantidade de energia luminosa para cada cm2 da area”)
RESPOSTA: item retirado e foi acrescentado: O laser, luz vermelha sera aplicada sobre o nédulo e ao redor
do ndédulo, garantindo que toda area do nddulo receba a luz do laser.

PENDENCIA RESOLVIDA.

3. Informar o participante que ele sera retirado da pesquisa se perder um dos dias de tratamento.
RESPOSTA: item modificado: Caso o Sr. (a) ndo compareca a consulta agendada, sera retirado da
pesquisa, pois a falta de aplicacdo semanal do Laser podera resultar no regresso da evolucao do tratamento
PENDENCIA RESOLVIDA.

4. Retirar a informacéo de que o tratamento com a fotobiomodulagéo leva a melhoria na qualidade de vida
(no item “justificativa e objetivos”) e a informacao de “resultados promissores na
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diminuigdo da dor e do processo inflamatorio” (no item “Beneficios”), ja que isto ainda esta em avaliagdo.
RESPOSTA: item retirado, como a seguir: O objetivo é avaliar os efeitos da Laserterapia (laser) na melhora
da dor e sinais de inflamacg&o (vermelhiddo, aumento do calor local e dor) presentes em pessoas com
hidradenite supurativa (presenca de carocos, que podem progredir para caro¢gos com pus). Desta forma,
acreditamos que o uso de seu emprego como tratamento adjuvante para 0 manejo da hidradenite supurativa
pode vir a ser uma opc¢ao de melhora ndo invasiva, ou seja sem precisar de tratamento cirdrgico, € de facil
acesso.

PENDENCIA RESOLVIDA.

5. Modificar a frase “No retorno que completa 3 meses” para “No retorno, agendado para 3 meses apos a
primeira consulta”.

RESPOSTA: No retorno, agendado para 3 meses ap0s a primeira consulta, as regides

PENDENCIA RESOLVIDA.

6. Retirar as informacdes detalhadas sobre a avaliacdo de resposta do tratamento, com as porcentagens
(“Sendo que a resposta ao tratamento € definida como: redu¢do de no minimo 50% no quantitativo de
abscessos e nodulos inflamatoérios, sem aumento do niumero de abscessos e fistulas. Redugéo de 25% a
49% dos mesmos parametros é considerada resposta parcial. Sdo considerados nao respondedores
aqueles que apresentem menos de 25% de reducdo na Resposta Clinica de Hidradenite Supurativa”).
RESPOSTA: item retirado. Adequado a linguagem em todo o TCLE

PENDENCIA RESOLVIDA.

7. Informar se as 4 primeiras consultas serdo feitas em semanas seguidas.

RESPOSTA: acrescentado a palavra “seguidas”, ap6s a palavra “consecutiva”; Primeiramente, 0s pacientes
realizardo 4 consultas consecutivas (seguidas), (em procedimentos). Em outro paragrafo de procedimentos:
O Sr. (a) escolhendo continuar o tratamento com Laser, o0 mesmo protocolo sera aplicado, ou seja, 4
consultas consecutivas (seguidas), sendo realizadas nas segundas-feiras, no periodo da tarde, e ao fim da
4° consulta sera realizada uma pausa de 3 meses contando a partir da primeira (1°) consulta.

PENDENCIA RESOLVIDA.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Foram anexados os seguintes documentos:

1- PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_2033628.pdf
2- Projetohidradenitesupurativa_20_2.pdf
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3- TCLEhidradenite_20_2.pdf
4- CartarespostaCEPfevereiro.pdf

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto considerado aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de ac¢ao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes 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 e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovacdo e ao término do estudo.
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-Lembramos que segundo a Resolu¢do 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 20/02/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2033628.pdf 09:36:22
Projeto Detalhado / | Projetohidradenitesupurativa_20_2.pdf 20/02/2023 |MARIA HELENA DE | Aceito
Brochura 09:35:36 |MELO LIMA
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEhidradenite_20_2.pdf 20/02/2023 |MARIA HELENA DE | Aceito
Assentimento / 09:29:25 |MELO LIMA
Justificativa de
Auséncia
Outros CartarespostaCEPfevereiro.pdf 20/02/2023 |MARIA HELENA DE | Aceito
09:15:57 MELO LIMA

Outros comprovanteCE.pdf 03/01/2023 |MARIA HELENA DE | Aceito
17:42:42 MELO LIMA

Folha de Rosto Folhar.pdf 28/10/2022 |MARIA HELENA DE | Aceito
07:10:12 |MELO LIMA

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Bardo Geraldo
UF: SP

Telefone: (19)3521-8936

Municipio:

CEP: 13.083-887

CAMPINAS

Fax:

(19)3521-7187

E-mail:

cep@unicamp.br
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CAMPINAS, 08 de Marco de 2023

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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