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Apresentacao do Projeto:

O publico alvo para esta pesquisa sao pacientes portadores de melanose solar das méos (n=60), de ambos
0s sexos, idade entre 30 a 90 anos, e que desejam realizar tratamento com Luz Intensa Pulsada para
melhora estética das mesmas, em um consultério dermatolégico particular. O diagnéstico de melanose solar
das méos é essencialmente clinico, através da inspec¢éo realizada por especialista, e corrobora com o
diagnostico a dermatoscopia, também realizada pelo especialista para descartar eventual associagdo com
lesBes pré-cancerosas. A dermatoscopia sera feita com dermatoscépio portatil marca Dermlite 3 Gen®, com
iluminacao de diodo e que permite aumento de 10 vezes das les@es pigmentadas. Serdo excluidos os
pacientes que apresentarem histérico de reagdo de hipersensibilidade a luz, pacientes que apresentem
evidéncia na dermatoscopia de qualquer leséo pré-cancerosa, e pacientes que apresentem uma grande
discrepéancia do nimero e\ou gravidade das lesbes de uma mao com relacdo a outra e também pacientes
que nao desejem fazer parte da pesquisa. O dorso de ambas as maos dos pacientes serdo fotografados
antes do tratamento, com méos apoiadas sob fundo negro, camera digital de 12 megapixels, escala de
ampliacdo de 1:10 pegando o dorso de ambas as méos. Os pacientes serdo submetidos a seguir ao
tratamento com Luz Intensa Pulsada, da Plataforma Etherea, filtro de 540 nm, c6digo de série 06154-14,
Registro na Anvisa 800585800-15, seguindo os parametros que o fototipo do mesmo exige e que é
determinado com base em estudos
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existentes (LUPI et al., 2010). A aplicacdo é toda realizada com analgesia feita por resfriamento com o
aparelho de nome Siberian-Fit®, niumero de série 06375-14, Registro na Anvisa 80058589003, o qual
oferece conforto ao paciente durante o procedimento.Apés toda a aplicagcdo que é feita

com a Luz Intensa Pulsada para tratar melanose solar das méos existe um tempo de recuperagcdo com
eritema, edema, prurido, eventualmente formacdo de bolhas e posteriormente formacgéo de crostas e
descamacéo, para entao regeneracao e melhora das manchas e da qualidade de pele, neste processo
inflamatério consequente a aplicacao da Luz Intensa Pulsada avaliaremos se o creme & base do extrato
supercritico de Physalis angulata L., apresenta atividade anti-inflamatdria superior ao placebo e equivalente
a da hidrocortisona. Os pacientes (n=60) serdo divididos em dois grupos, apds o tratamento com Luz
Intensa Pulsada, o grupo 1 (n=30) sera aplicado em uma das maos um creme contendo extrato supercritico
de Physalis angulata L. 0.5% e, na outra mao um creme contendo apenas o veiculo (placebo). No grupo 2
(n=30) em uma das maos sera aplicado creme contendo extrato supercritico de Physalis angulata L. 0.5% e
na outra mao um creme contendo hidrocortisona 1%.Estas medicac¢des serdo fornecidas aos pacientes, com
uma especificacdo bem clara e facil de entender de qual creme devera ser usado em cada mao apos as
lavagens. Eles receberdo uma pulseira em cada braco da mesma cor de uma faixa que sera colada no
frasco, e serdo informados a quantidade de produto a

ser aplicado, no caso a medida para ndo variar sera a da tampa do frasco. Cada frasco contera 20 gramas
do produto. Todos receberao as orientagdes referentes aos cuidados necesséarios apds o tratamento com
Luz Intensa Pulsada como: evitar sol, evitar cozinhar e ndo mexer com produtos de limpeza e evitar
lavagens excessivas, lavar apenas com uma logéo de limpeza ja existente no mercado que sera também
fornecida para todos e que ndo tem agentes de saponificacdo. Deverdo lavar apenas com agua na
temperatura ambiente e reaplicar os respectivos cremes apés cada lavagem.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar os efeitos anti-inflamatorios do extrato da Physalis angulata L. no processo inflamatério que
ocorre apos o tratamento de melanose solar das maos com Luz Intensa Pulsada.

Objetivo Secundario:

Tracar um comparativo do efeito anti-inflamatério do creme contendo o extrato supercritico de Physalis
angulata L. 0.5%, mediante placebo e mediante o creme contendo hidrocortisona 1%, com base em exame
objetivo dos sinais clinicos como temperatura, medida do halo inflamatério,
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presenca de bolhas e edema. Demonstrar através do preenchimento de um questionario subjetivo e
simplificado a melhora dos sintomas da inflamacgé&o, dor e prurido, do creme contendo extrato de Physalis
angulata L. 0.5% em comparacdo com o placebo e com o creme contendo hidrocortisona 1%.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Processo inflamatério decorrente apés a luz intensa pulsada nao oferece riscos ao paciente, apenas um
desconforto temporario que objetivamos avaliar se pode ser avaliado com o produto pesquisado.
Beneficios:

Aplicacdo do creme a base do extrato de Physalis angulata L. podera trazer alivio ao desconforto que ocorre
apos todos os tratamento de luz intensa pulsada para melanose das maos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa se apresenta de forma conclusiva e pode ser executada, uma vez que 0s pesquisadores
contemplaram todos os requisitos éticos para a sua realizacao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

TCLE - Este documento contém as informacg8es para o bom entendimento e anuéncia dos participantes da
pesquisa, devendo ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa e a outra
arquivada pelo pesquisador.

Recomendagdes:

Salientamos que os procedimentos devem assegurar a confidencialidade, a privacidade, a protecédo da
imagem e a ndo estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizagcao das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou
comunidade, inclusive em termos de autoestima, de prestigio econémico e/ou financeiro.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Prezado pesquisador, vosso projeto foi aprovado sem restricdes.

De acordo com o Conselho Nacional de Saude, Resolugdo 466/2012;

O termo de consentimento livre esclarecido deve ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito
da pesquisa, ou por seu representante legal, e uma arquivada pelo pesquisador.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rerani ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 02/04/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1327036.pdf 12:20:40
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 02/04/2019 [GLAUCIA Aceito
Assentimento / 12:15:02 |RODRIGUES
Justificativa de CARDOSO
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETODEPESQUISA.pdf 02/04/2019 |[GLAUCIA Aceito
Brochura 12:09:28 |RODRIGUES
Investigador CARDOSO
Folha de Rosto FOLHADEROSTO.pdf 02/04/2019 [GLAUCIA Aceito

12:07:18 RODRIGUES
CARDOSO

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

UMUARAMA, 02 de Maio de 2019

Assinado por:
Nelton Anderson Bespalez Corréa

(Coordenador(a))
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