UNIVERSIDADE ESTADUAL DE
MONTES CLAROS - W e
4
UNIMONTES

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Andlise de viabilidade de aplicagdo simultanea de acido poli-L-latico (PLLA) e Acido
Hialurdnico

Pesquisador: André Luiz Sena Guimaraes

Area Temética:

Versédo: 2

CAAE: 78610624.7.1001.5146

Instituicdo Proponente: Universidade Estadual de Montes Claros - UNIMONTES
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.833.690

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos deste parecer "Apresentacéo do projeto”, "Objetivos da pesquisa” e
"Avaliacdo de riscos e beneficios" foram retiradas de dados e documentos inseridos pelos pesquisadores na
Plataforma Brasil.

"O estudo proposto é um ensaio clinico intervencionista de dois bragos, conduzido de forma paralela e duplo
-cega, seguindo as diretrizes do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT), com objetivo de
investigar a eficicia e seguranca da combinacao de acido poli-L-latico (PLLA) e &cido hialurénico (AH) no
tratamento do envelhecimento cutdneo. Enquanto o PLLA estimula a producéo de colageno, o AH oferece
hidratacdo imediata e volume a pele. No entanto, o PLLA pode causar a formacao de nédulos, um efeito
adverso preocupante. A hipotese é que o AH pode reduzir essa formacéo de nédulos quando combinado
com o PLLA. Para determinar o tamanho da amostra, baseamo-nos em um estudo anterior que relatou uma
incidéncia de 44% de nddulos no &cido poli-L-latico (PLLA) em comparacao com 1% no acido hialurénico
(AH). Visando alcangar um alfa de 0,05, um beta de 0,05 e uma poténcia de 0,95, calculamos que seriam
necessarios pelo menos 42 sitios anatémicos de pacientes em cada grupo. Antes do inicio do estudo, um
pesquisador independente elaborara um plano para ocultar a alocagcéo, garantindo que tanto os pacientes
guanto os profissionais responsaveis pela avaliagdo da melhoria sejam mantidos mascarados para garantir
imparcialidade. A
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randomizacédo simples seré realizada por meio de um sorteio com moeda, mantendo uma taxa de alocagéo
de 1:1 entre o Grupo A (PLLA) e o Grupo B (PLLA + AH). Os critérios de inclusé@o para os participantes do
estudo incluem ter diagnéstico de flacidez facial e uma faixa etéria entre 40 e 80 anos. Por outro lado, os
critérios de exclusao abrangem antecedentes de fotos sensibilidade, queloides, cicatrizes hipertroficas,
hiperpigmentacéo pos-inflamatéria, gravidez e lactacéo, distarbios cutaneos inflamatoérios locais ou infecgéo
ativa por herpes no local do procedimento, histéria de doencas médicas que contraindicam os
procedimentos, e recusa em participar do estudo.

A intervencédo consistira na aplicacdo de PLLA ou PLLA + AH em cada hemiface dos participantes. Em
ambos 0s grupos, serao realizadas bidpsias prévias e apés 30 dias para analise molecular por meio de
puncéo. As bidpsias serdo conduzidas utilizando punch de 4mm na regido do tragus, visando minimizar
quaisquer alteractes estéticas decorrentes do procedimento. A variavel de eficacia primaria sera a avaliacéo
da Escala de Classificacdo de Severidade de Rugas (WSRS), uma ferramenta usada para quantificar e
classificar a gravidade das rugas faciais. Esta escala avalia varias areas comuns de formacédo de rugas e
fornece uma pontuacédo baseada na profundidade, quantidade e extensdo das rugas presentes. O desfecho
primario sera a avaliacdo clinica da WSRS em cada sessao e ao final do tratamento. O desfecho secundario
abordara as alteracdes moleculares na expresséo tecidual do colageno 1 e 3, visando compreender melhor
0s mecanismos moleculares subjacentes as mudancgas observadas na pigmentacgdo da pele e na eficacia do
tratamento.

Em termos éticos, serdo adotados procedimentos rigorosos para garantir o bem-estar e a integridade dos
participantes. Eles serdo informados sobre os potenciais beneficios da participacdo no estudo, que incluem
acesso a tratamentos avancados para o envelhecimento e contribuicdo para o avan¢co do conhecimento
cientifico. Além disso, serdo informados sobre os possiveis riscos e desconfortos associados ao tratamento
proposto, como inchago, hematomas, vermelhiddo, sensibilidade, nédulos, reacdes alérgicas, inflamacéo,
assimetria, irregularidades e infeccdo. Procedimentos de compensacéo e indenizagéo serdo estabelecidos
em caso de danos relacionados a pesquisa, € medidas rigorosas serdo tomadas para garantir a
confidencialidade das informacdes dos participantes. Todos esses procedimentos éticos serdo incorporados
ao protocolo de pesquisa e revisados e aprovados pelo comité de ética em pesquisa antes do inicio do
estudo. A seguranca, dignidade e bem-estar dos participantes seréo sempre priorizados durante a conducdo
deste projeto de pesquisa.”
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Objetivo da Pesquisa:

Segundo os pesquisadores:

Obijetivo Primario: "O objetivo primario deste estudo é demonstrar a eficacia da combinacao do PLLA e AH
na reducao da incidéncia de nodulos. Pretendemos investigar e avaliar a reducao da incidéncia de nddulos,
bem como a melhoria geral na aparéncia e na qualidade da pele dos pacientes submetidos ao tratamento da
combinacdo do PLLA e AH. Esta avaliagdo sera realizada por meio de andlises clinicas objetivas, incluindo
medidas de area e intensidade das rugas, bem como avalia¢des subjetivas da satisfacdo dos pacientes com
os resultados do tratamento (8). Ao alcancar este objetivo, buscamos contribuir para a validacéo cientifica e
a compreensao dos beneficios terapéuticos da combinagédo do PLLA e AH, fornecendo evidéncias sélidas
para sua aplicacao clinica."

Objetivos Secundarios: "Um dos objetivos secundarios deste estudo é identificar as vias moleculares
ativadas da combinacdo do PLLA e AH. Pretendemos investigar as mudancas na expressao génica e na
sinalizacdo molecular induzidas pelo tratamento, com foco na regulagé@o de vias relacionadas a sintese de
melanina, a renovacéo celular e a resposta inflamatéria na pele. Utilizando técnicas moleculares avancadas,
como andlise de expresséo génica por PCR em tempo real e perfilamento proteémico, buscaremos elucidar
0s mecanismos bioldgicos subjacentes aos efeitos do peeling de fenol croton. Ao identificar as vias ativadas
pelo tratamento, esperamos ndo apenas aprofundar nossa compreensdo dos mecanismos de acdo do
peeling de fenol croton, mas também fornecer insights valiosos para o desenvolvimento de abordagens
terapéuticas mais direcionadas e personalizadas no manejo do melasma e de outras condi¢des
dermatoldgicas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Conforme os pesquisadores, o projeto envolve 0s seguintes riscos e beneficios:

Riscos: "Os participantes serdo devidamente informados sobre os possiveis riscos e desconfortos
associados ao tratamento proposto, incluindo:

1. Inchaco e Edema: Podem ocorrer inchago temporario no local da aplicagdo, especialmente ao redor dos
olhos ou labios para o acido hialurénico e em varias areas do rosto para o PLLA. Massagens adicionais ou
outras intervenc8es podem ser utilizadas para resolver esses sintomas.

2. Hematomas: Existe o risco de formacao de hematomas apds a injecéo, especialmente em pacientes
propensos a sangramento facil. Esses hematomas geralmente desaparecem com o
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tempo e tratamentos locais adequados.

3. Vermelhiddo e Sensibilidade: A pele pode ficar vermelha e sensivel temporariamente ap6s o
procedimento, sendo um efeito comum do acido hialurénico e do PLLA. Geralmente, esses sintomas
diminuem espontaneamente.

4. Nodulos: Tanto o acido hialurénico quanto o PLLA podem levar a formacao de nddulos subcuténeos.
Massagem local ou inje¢des adicionais de enzimas podem ser necessarias para resolver esses nédulos.
5. ReagBes Alérgicas: Embora raras, algumas pessoas podem ter reagdes alérgicas ao acido hialurénico ou
ao PLLA. O tratamento com medicacdo adequada sera disponibilizado imediatamente em caso de reacao
alérgica.

6. Inflamac&o: O PLLA pode causar inflamac&do controlada para estimular a producdo de coldgeno,
resultando em inchago e vermelhidao temporarios. Esse efeito também pode ocorrer com o acido
hialurénico, mas geralmente em menor intensidade. Caso necessario tratamento medicamentoso sera
realizado.

7. Assimetria ou Irregularidades: Ambos os produtos podem causar distribui¢éo irregular, podendo resultar
em assimetrias. Tratamentos adicionais com acido hialurénico podem ser oferecidos para corrigir quaisquer
irregularidades.

8. Infeccdo: Existe um risco minimo de infeccdo no local da injecdo. Todas as precaucfes serdo tomadas
para reduzir esse risco, e qualquer infeccao sera tratada imediatamente com cuidados adequados. Para
minimizar esses riscos, 0os procedimentos serdo realizados por profissionais de saude especializados e
altamente treinados. Além disso, os pacientes serdo monitorados de perto pela equipe para identificar e
tratar precocemente quaisquer complicacdes que possam surgir durante ou apés o tratamento."

Beneficios: "Os participantes serdo informados claramente sobre os potenciais beneficios da participagédo no
estudo, que incluem o acesso a tratamentos avancados para o envelhecimento, monitoramento cuidadoso
de sua condi¢é@o por uma equipe qualificada de profissionais de saude, e a possibilidade de contribuir para o
avanco do conhecimento cientifico sobre o tratamento do envelhecimento."

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo bastante relevante, que podera ampliar a compreensédo sobre a sinergia entre o PLLA e o acido
hialurénico, além de investigar especificamente a hipotese de que o acido hialurénico pode reduzir a
formacdo de nddulos associada ao PLLA. Os resultados obtidos poder&o orientar
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praticas clinicas futuras e contribuir para o desenvolvimento de protocolos de tratamento mais eficazes e
seguros para o envelhecimento cutaneo.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os documentos de carater obrigatoério foram apresentados e estdo adequados.

Recomendacgdes:

1 - Apresentar relatério final da pesquisa, até 30 dias apés o término da mesma, por meio da Plataforma
Brasil, em "enviar notificacao".

2 - Informar ao CEP da Unimontes de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes.

3 - Comunicar o CEP da Unimontes caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, estando
0S motivos expressos no relatorio final a ser apresentado.

4 - Providenciar o TCLE em duas vias: uma ficard com o pesquisador e a outra com o0 participante da
pesquisa.

5 - Atentar que, em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011/CONEP/CNS e Resolucdo 466/12, faz-
se obrigatdria a rubrica em todas as paginas do TCLE pelo participante de pesquisa ou responsavel legal e
pelo pesquisador.

6 - Inserir o endere¢o do CEP no TCLE:

Pro-Reitoria de Pesquisa - Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos ¢ CEP/Unimontes,
Av. Dr. Rui Braga, s/n - Prédio 05 - 2° andar. Campus Universitario Prof. Darcy Ribeiro. Vila Mauricéia,
Montes Claros ¢, MG - Brasil. CEP: 39401-089.

7 - Arquivar o TCLE assinado pelo participante da pesquisa por cinco anos, conforme orientacdo da CONEP
na Resolucao 466/12: "manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha pendéncias ou inadequacdes no projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O projeto respeita 0s preceitos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, sendo assim somos
favoraveis a aprovacdo do mesmo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2310476.pdf 20:51:04
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Rerani ™

Outros termoresponsabilidade.pdf 30/04/2024 | André Luiz Sena Aceito
20:50:44 | Guimarées

Outros cartaresposta.pdf 30/04/2024 |André Luiz Sena Aceito
20:49:33 [ Guimarées

TCLE / Termos de | TCLEassinado.pdf 30/04/2024 |André Luiz Sena Aceito

Assentimento / 20:48:14 | Guimarées

Justificativa de

Auséncia

Declaracao de descritivolab.pdf 26/03/2024 |André Luiz Sena Aceito

Instituicdo e 16:29:10 |Guimaraes

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | BrochuradoProjeto2.pdf 26/03/2024 | André Luiz Sena Aceito

Brochura 16:28:39 | Guimaraes

Investigador

Brochura Pesquisa |BrochuradoProjeto.docx 26/03/2024 |André Luiz Sena Aceito
16:28:11 | Guimaraes

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 26/03/2024 |André Luiz Sena Aceito
15:11:04 | Guimaraes

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
MONTES CLAROS, 20 de Maio de 2024
Assinado por:
Carlos Alberto Quintdo Rodrigues
(Coordenador(a))
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