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DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.811.383

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um estudo clinico no-randomizado, duplo-cego e controlado, de dois bragos, fase 1, com 20
participantes. Sera realizado na Unidade de Terapia de Queimados do Hospital de Urgéncias de Teresina
Professor Zenon Rocha (HUT), localizado na cidade de Teresina-Pl, no periodo de setembro a dezembro de
2016. Critério de Inclusdo: a) Ter queimadura de segundo ou terceiro grau na regido do brago, antebrago,
torax ou membros inferiores;b) Idade entre 18 e 60 anos;c)Estar em tratamento para queimadura de
segundo ou terceiro grau em regime de internagao na Unidade de Terapia de Queimados do Hospital de
Urgéncias de Teresina;d) Estaveis hemodinamicamente. Parametros que serdo avaliados: pressao arterial,
diurese, frequéncia cardiaca e frequéncia respiratoria, temperatura axilar e saturagao transcutanea de
oxigénio. Critério de Exclusdo: a) Paciente portador de discrasia sanguinea com predisposigdo a
hemorragia; b) Presenca de gangrena, faléncia renal, gravidez ou fotosensibilidade; c) Infecgao bacteriana
no local da queimadura; d) Paciente com hipotensao, taquicardia, taquipneia, oliglria ou cianose; e)
Pacientes com comorbidades que venham a interferir no processo de cicatrizagao, como: diabetes mellitus,
desnutricdo, obesidade e tabagismo; f) Pacientes usuarios de drogas ilicitas ou de medicagdes que
interfiram no processo de cicatrizagao de feridas, como: quimioterapicos e antibidticos. Os critérios de

exclusao serao
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observados continuamente para a seguranga do paciente e para observagao dos resultados. O equipamento
utilizado no estudo sera o Endophoton KLD® de diodo de GaAslIP, com 658 nm de comprimento de onda
por cluster de 12 LED e 40mW de poténcia de pico. O LED tera sua calibragéo e testagem assegurados por
afericGes no laboratério de Biofotdnica da Universidade Estadual do Piaui em relagao ao seu comprimento
de onda e poténcia. O equipamento possui registro ANVISA/MS sob N° 10245239007. Oculos opacos com
filtro especial para comprimentos de onda de 660nm serao utilizados pelos participantes e pelo pesquisador
responsavel pela irradiagdo, uma vez que se trata de protegdo quanto a irradiagéo do laser na retina, sendo
este um critério de biosseguranga utilizado em todos os procedimentos de LED terapia. A irradiagao
ocorrera no momento da troca de curativos dos pacientes, apos todos os cuidados de assepsia e
antissepsia, em dias alternados por 21 dias iniciando o mais precocemente possivel a partir da internagao
do paciente na UTQ, totalizando 11 aplicages. Ressalta-se que o tratamento prévio prescrito no prontuario
de cada paciente sera mantido. Uma fotografia da ferida sera feita para calculo da sua circunferéncia. A
sonda do LED sera protegida por papel filme estéril e o laser ser4 irradiado nas bordas, perpendicularmente
€ em contato com a ferida, de forma pontual, respeitando-se a distancia de 1 cm entre os pontos. O numero
total de pontos de irradiagdo nas bordas sera determinado conforme a circunferéncia da ferida, ou seja, para
cada centimetro de circunferéncia sera irradiado um ponto. O grupo experimental recebera o laser com o
equipamento ligado e o grupo controle recebera o laser com o equipamento desligado. Obtencao da
Amostra Histolégica:A bidpsia sera realizada no primeiro e ultimo dia de aplicagdo do LED em ambos os
grupos, da seguinte forma:A- Assepsia e antissepsia do local com povidine B- Colocagdo do campo cirlrgico
C- Anestesia local com infiltragdo de cloridrato de lidocaina a 2% sem vasoconstrictor D- Biopsia incisional
porpunch 3mm.E- Hemostasia por compressao ou sutura (se necessario)F- Curativo. O Calculo do Indice de
Cicatrizagao: A area da queimadura a ser tratada sera documentada antes da primeira irradiagdo ou
simulagao por LED de baixa intensidade e nas irradiagbes subsequentes, por meio de registro fotografico
utilizando camera digital. A

analise dos resultados sera feita pelo calculo do indice de Cicatrizagéo, sendo o calculo adaptado a ferida
provocada por queimaduras. Apds o registro fotografico a area total da lesdo sera calculada por meio do
software livre Image J®, tendo como referéncia a circunscrigdo das bordas do ferimento. Os Parametros
Visuais Serao considerados os trés parametros para avaliagdo visual do processo de cicatrizagao da ferida:
1) Area da ferida, em centimetros quadrados, relacionada ao maior comprimento no sentido céfalo-caudal
versus a maior largura em linha horizontal da direita para a esquerda; 2) Quantidade de exsudato presente
na ferida, avaliada apés a remogéao da
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cobertura e antes da aplicagdo de qualquer agente topico. 3) Aparéncia do leito da ferida, d€finida como o
tipo de tecido presente no leito. As variaveis a serem estudas serdo a) avaliagdo morfomeétrica da area da
ferida pelo indice de cicatrizagéo;b) avaliagdo visual da ferida

considerando os seguintes parametros: drea da ferida, quantidade de exsudato, aparéncia do leito da ferida;
c) avaliagao histomorfométrica com contagem de células inflamatérias, contagem de fibroblastos e area de
proliferagao de colageno por meio de microfotografias de cortes histoldgicos e com auxilio do software livre
ImageJ®, e; d)analise da composigdo qualitativa do tecido por meio de espectroscopia FT Raman.

Objetivo da Pesquisa:
Obijetivo Primario:
Avaliar os efeitos da terapia com LED (658nm) na cicatrizagdo de queimaduras.

Objetivo Secundario:

a) Avaliar o impacto da terapia com LED (658nm) na regresséo das lesdes provocadas por queimaduras
através do indice de cicatrizagao da ferida;

b) Comparar as diferengas observadas no grupo experimental e grupo controle ap6s a aplicagao do LED,
através dos seguintes pardmetros visuais: area da ferida, quantidade de exsudato e aparéncia do leito da
ferida;

¢) Realizar a analise histolégica do fragmento de pele dos pacientes e comparar grupo experimental e grupo
controle quanto as diferengas na histologia do processo de cicatrizagao;

d) Realizar a espectroscopia do fragmento de pele obtido por bidpsia e comparar as diferengas estruturais
existentes entre o grupo experimental e o grupo controle.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A pesquisa proposta, em obediéncia aos protocolos e procedimentos, ainda respeitando-se as
recomendagOes de biosseguranga, ndo apresenta riscos potenciais moderados ou graves. A irradiagdo para
LED nao apresenta qualquer desconforto, uma vez que se trata de terapia LED de baixa intensidade.

Além disso, os participantes, bem como os pesquisadores usardo 6culos protetor durante o processo de
irradiagdo. Podera ocorrer desconforto no participante durante os procedimentos de bidpsia para andlise
histopatoldogica de fragmento da les&o. Esse procedimento sera realizado no momento do banho e troca dos
curativos aproveitando a anestesia ja feita para a limpeza das feridas e ainda refor¢cada com aplicagao
anestésica local. Uma vez que o risco ndo pode ser

Enderego: Rua Olavo Bilac, 2335

Bairro: Centro/Sul CEP: £4.001-280
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (86)3221-6658 Fax: (86)3221-4749 E-mail: comitedeeticauespi@hotmail.com

Pagina 03 de 06

Scanned by CamScanner



UNIVERSIDADE ESTADUAL DO g
PIAUI - UESPI -\

Continuagéo do Parecer: 1.811.383

negligenciado, apesar de acreditar ser minimo, os pesquisadores irdo tomar todos os cuidados necessarios
na aplicagdo da técnica, com pericia, técnicas de assepsia e antissepsia, anestesia e, caso haja
necessidade, analgesia apos o

procedimento. No entanto, caso haja necessidade, havera assisténcia integral por parte da equipe de
pesquisa para atender complicagdes e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa Com
assisténcia imediata e emergencial, sem 6nus de qualquer espécie ao participante. Possuem risco de
constrangimento para o participante caso ocorra a perda da confidencialidade dos dados pessoais €
institucionais, ou seja, por algum motivo fora do controle dos pesquisadores, as informagdes poderao chegar
ao conhecimento de pessoas estranhas a pesquisa, incluindo a identidade do participante ou acesso as
fotografias tiradas. No entanto, os pesquisadores assumem o compromisso de que em nenhum momento de
divulgacdo ou apresentagdo dos resultados do trabalho podera haver a identificacdo dos participantes da
pesquisa. Apesar deste compromisso, caso haja algum dano que possa ser vinculado aos procedimentos de
pesquisa, os pesquisadores se comprometem em repara-lo. Em caso de emergéncias ou outras
necessidades imediatas por conta da pesquisa, sera assegurada a assisténcia integral a vocé sem nenhum

custo.

Beneficios:
Os beneficios consistem em conhecer e contribuir com a ciéncia e tecnologia no desenvolvimento de novas

técnicas que poderdo ser empregadas para melhorar a qualidade do atendimento ao paciente queimado, a
medida que desenvolve uma forma de tratamento que diminui a intensidade da dor melhora a cicatrizagao,
diminui o tempo de internagdo e aumenta a sobrevida do paciente. Também consistirdo em possibilitar uma
cicatrizagao mais rapida dos ferimentos caso a eficacia da terapia seja semelhante aquela observada nos

experimentos laboratoriais.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de relevancia clinica.
Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Foram apresentadas as pendéncias do parecer anterior:
1. Folha de rosto com contradigbes na instituicao proponente;
2. Uniformizaram e inseriram os riscos e forma de assisténcia quanto a biopsia e fotografia da ferida.
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Recomendagées:

APROPRIAR-SE da Resolugado CNS/MS N°466/12 (

3

que regulamenta as Diretrizes Eticas para Pesquisas que Envolvam Seres Humanos.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
De acordo com a analise, conforme a Resolugdo CNS/MS N°466/12 e seus complementares, o presente

projeto de pesquisa apresenta o parecer APROVADO por apresentar todas as solicitagoes indicadas na

versao anterior,

Consideragées Finais a critério do CEP:
De acordo com a analise, conforme a Resolugdo N°466/12 (CNS/MS) e seus complementares, o presente
projeto de pesquisa apresenta o parecer APROVADO por se apresentar dentro das normas de eticidade

vigentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

que revogou a Res. N°196/96) e seus complementares

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB _INFORMACOES_BASICAS DO _P | 30/10/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 762198.pdf 21:44:03
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_MODIFICADA.pdf 30/10/2016 |RAUIRYS ALENCAR| Aceito
21:43:36 | DE OLIVEIRA

Brochura Pesquisa Brochura_LED_queimadura_MODIFICA| 30/10/2016 |RAUIRYS ALENCAR| Aceito

DO.pdf 21:28:25 | DE OLIVEIRA

TCLE / Termos de TCLE_LED_Queimaduras_HUT_MODIF| 30/10/2016 |RAUIRYS ALENCAR| Aceito

Assentimento / ICADO.pdf 21:23:19 | DE OLIVEIRA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / Brochura_LED_queimadura.pdf 17/08/2016 |RAUIRYS ALENCAR| Aceito

Brochura 12:23:08 [DE OLIVEIRA

Investigador

QOutros Lattes_seisa.pdf 17/08/2016 [RAUIRYS ALENCAR]| Aceito
12:13:31 _|DE OLIVEIRA

Outros Lattes _Luara.pdf 17/08/2016 |RAUIRYS ALENCAR| Aceito
12:12:14  |DE OLIVEIRA

Outros Lattes_Denyberg.pdf 17/08/2016 |RAUIRYS ALENCAR]| Aceito
12:10:46 | DE OLIVEIRA

Outros Lattes_rauirys.pdf 17/08/2016 |RAUIRYS ALENCAR/| Aceito
12:08:49 |DE OLIVEIRA

Declaracgao de Declaracao_de_compromisso_dos_pesq| 17/08/2016 [RAUIRYS ALENCAR| Aceito

Pesquisadores uisadores LED queimaduras.pdf 12:06:33 _|DE OLIVEIRA
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UAL DO g{"

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de

TCLE_LED_Queimaduras_HUT.pdf

17/08/2016 |RAUIRY

11:19:08 |DE OLIVEIRNEO

Auséncia i
Outros Carta_de_encaminhamento_ao_CEP_L | 17/08/2016 [RAUIRYS ALENCAR| Aceito
ED Queimaduras?2.pdf 11:04:18 | DE OLIVEIRA —

Declaracao de Autorizacao_ HUT _LED_assinada.pdf 17/08/2016 |RAUIRYS ALENCAR ceito

Instituicao e 10:54:09 |DE OLIVEIRA

Infraestrutura

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

TERESINA, 08 de Novembro de 2016
o Jul Jogee Ygamn
] y, ,
Assir(aéb porr\_B -
LUCIANA SARAIVA E SILVA
(Coordenador)
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