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Apresentacéo do Projeto:

De acordo com o autor: “A pesquisa visa Estudar a aplicacdo de hidrogel a base de quitosana em Ulceras de
pé diabético. METODOLOGIA: Este é um estudo de fase clinica |, de carater quase experimental, descritivo,
com abordagem quantitativa e qualitativa. A amostra sera constituida por individuos que apresentem Ulceras
diabéticas nos membros inferiores, que sejam atendidos regularmente no ambulatério do Hospital
Universitario Alcides Carneiro (HUAC/UFCG), em Campina Grande, PB, os quais seréo divididos em Grupo
Controle e Grupo Experimental, no qual o primeiro recebera o tratamento convencional do servi¢o e o
segundo grupo recebera o hidrogel a base de quitosana como curativo primario. Ambos 0s grupos
receberdo o mesmo curativo secundario (gaze embebida em AGE). A troca dos curativos sera realizada
semanalmente no HUAC. Para a coleta dos dados sera utilizado um questionario para avaliacdo dos dados
gerais bem como do estado das Ulceras e evolucdo do tratamento, além da realizagdo do registo
fotografico”. Nao foi encontrado na submissédo dessa emenda a justificativa da mesma geralmente anexada

a folha de informacdes basicas do projeto.

Objetivo da Pesquisa:
De acordo com o autor:
Objetivos Primarios:
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“Estudar a aplicacéo de hidrogel a base de quitosana em Ulceras de pé diabético em pacientes, favorecendo
0 processo de cicatrizacao.

Objetivos Secundarios:

Conhecer o perfil sociodemografico e clinico dos pacientes;

Classificar as Ulceras diabéticas;

Produzir o hidrogel a base de quitosana; Aplicar o hidrogel;

Estabelecer e comparar efeitos adversos referidos;

Acompanhar comparativamente o grupo controle e experimental.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o autor:

Riscos:

“Os riscos existentes aos participantes no decorrer desta pesquisa abrangem a intolerancia ao odor do
curativo, possibilidade de desenvolver inflamacé&o no local da ferida/ulcera, queixas de dor em decorréncia
do processo inflamatorio, desenvolvimento de infec¢do. Para minimizar tais ocorréncias, a aplicacao do
curativo sera realizada em ambiente hospitalar, por uma equipe de enfermagem, com supervisao médica,
especializada no servico de cuidado das lesbes nos membros inferiores dos pacientes acometidos pelo
diabetes mellitus. Dessa forma, em qualquer momento da aplicacdo, caso o paciente refira dor, ele sera
imediatamente atendido, sendo retirado o curativo e serdo prestados todos os cuidados necessarios para
mitigar os sintomas.”

Beneficios:

“O presente estudo apresenta beneficios ao identificar a efetividade de uma proposta de aplicagéo de
curativos de hidrogel de quitosana naqueles pacientes com Ulceras diabéticas, principalmente visando a
aceleracdo do processo cicatricial que se encontra prejudicada nestes individuos e que, consequentemente,
ir4 repercutir na manutencgéo de sua saude e qualidade de vida. Nesse sentido, espera-se, através desse
estudo, contribuir no fortalecimento da literatura cientifica existente sobre a aplicacéo de curativos a base de
quitosana em pacientes com Ulceras diabéticas, e também gerar novas evidéncias para que sejam
desenvolvidas estratégias de tratamento para esta condicdo patolégica. Assim, os resultados dessa
pesquisa poderdo ajudar a estabelecer medidas de promocao a saude voltadas a essa populacédo de forma
segura e eficaz, minimizando os custos
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mo

envolvidos ao sistema publico de saude e ainda, diminuindo os riscos para a realizacdo das amputacdes”

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa visa estudar a aplicacdo de hidrogel a base de quitosana em Ulceras de pé diabético em

pacientes, favorecendo o processo de cicatrizacdo. Trata-se de pesquisa relevante para a sociedade e

portanto todas as exigéncias dos CEPs acerca da documentacdo a ser apresentada devem ser

contempladas. O ndo cumprimento das exigéncias atenua possiveis atrasos no desenvolvimento da

pesquisa.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
A pesquisadora apresentou a seguinte documentacao:
1- Informagbes Basicas do Projeto de Pesquisa;

2- Projeto de Pesquisa;

3- TCLE;

4- Termo de autorizagdo para uso de imagens e videos.
5-Termo de anuéncia institucional e setorial,

6-Termo de compromisso de divulgacdo dos resultados;
7-Folha de rosto;

8-Instrumento de coleta de dados

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o existem inadequacdes éticas para o inicio da pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Outros TCFV_REFORMULADO.pdf 27/10/2020 |ALECSANDRA Aceito
12:01:27 | FERREIRA TOMAZ

Projeto Detalhado / | Projeto_curativo_hidrogel_de_quitosana| 27/10/2020 | ALECSANDRA Aceito

Brochura _REFORMULADO.pdf 11:59:20 |FERREIRA TOMAZ

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_ajustado.pdf 27/10/2020 |ALECSANDRA Aceito

Assentimento / 11:58:58 |FERREIRA TOMAZ
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Justificativa de TCLE_ajustado.pdf 27/10/2020 |ALECSANDRA Aceito
Auséncia 11:58:58 FERREIRA TOMAZ
Lista de Instituicdes deste Projeto Coparticipante

CNPJ Nome da Instituicao
05.055.128/0002-57 Hospital Universitario Alcides Carneiro - Campina Grande/PB
05.055.128/0002-57 Hospital Universitario Alcides Carneiro - Campina Grande/PB

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

CAMPINA GRANDE, 07 de Julho de 2021

Assinado por:
Andréia Oliveira Barros Sousa

(Coordenador(a))
Endereco: Rua: Dr. Carlos Chagas, s/ n
Bairro: S&o José CEP: 58.107-670
UF: PB Municipio: CAMPINA GRANDE
Telefone: (83)2101-5545 Fax: (83)2101-5523 E-mail: cep@huac.ufcg.edu.br

Pagina 04 de 04



